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Losartan HEXAL® comp 100 mg/25 mg Filmtabletten

Losartan-Kalium/Hydrochlorothiazid
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« Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotl

theker.
eben Sie es nicht an Dritte weiter, Es kann anderen

. Menschen schaden, auch wenn diese di gleichen Beschwerden haben i Sie

" Wikingen, die nieht i dieser

‘Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
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Was ist Losartan HEXAL comp und
wofiir wird es angewendet?

Losarien-Kalum getrt 24 aner Gruppe von Arneini-

mp und wofiir wird es angewendet?
HEXAL comp beachten?

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Doping-
zwecken

Die Anwendung des Arzneimittels Losartan HEXAL
‘comp kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnis-

teln, di
nen. Sie bewiken eine Entspannung der Blgefabe,
was wiederum zu einer Senkung des Blutdrucks fiihrt.
Hydrochiorothiazid gehdrt zu einer Gruppe von Arznei-
mitteln, die Diuretika (Entwésserungstabletten) genannt
werden.

sen fiihren. Eine Anwendung von

Gefahrdung Ihrer Gesundheit filhren.

Einnahme von Losartan HEXAL comp zusam-
men mit anderen Arzneimitteln
e

bewirkt eine erhdhts
von Wassor und Sals Gbor die Nieren. Dies niff, Iren
Blutdruck zu senken.

neimittel eingenommen/angewendet haben oder beab-
i o ttel

comp 100 mg/

Ihr Arzt muss anpassen

L
2ur Behandiung von bei Patienten, bei
denen der Blutdruck durch eine Behandiung mit Losartan
HEXAL comp 50 mg/12,5 mg nicht ausreichend gesenkt
wurde.

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

Losartan HEXAL comp darf nicht eingenom-
men werden,
gegen Losartan,
&2 oder sinen Gor 1 loser Packungaballage In
Abscl

. wenn Sie
eines der folgenden Arzneimittel einnehmen/anwenden:

« Lithium (ein Arzneimittel zur Behandlung von Manien
for D

Kaliumergnzungsmittel

fallumhaligo Sazersatzmitel
imsparende Arzneimittel

ander Dursika (Entwassemngslahlenen)

estimmte AbIi
sznelmmel o Banandlung der Gich
Arzn

itus

Araimitio s

w gisch gegen
rate sind (z. B. andere Thiazide, einige

sicher sind)

(Es
wird empfohien, Losartan HEXAL comp auch in der
frilhen Phase der Schwangerschaft nicht anzuwer

indlu
Harze zur Bshand\ung Gines hohen Gholeaterinsple
gels 8. Golestyramr)

Arzneimitt Wirkung

den,
wenn Ihre L tark

g

B Morohin)

jenn Ihre
‘oder Ihre Nieren keinen Urin produzieren
wenn Sie einen niedriger im-, niedrigen Natr
um- oder hohen Kalziumspiegel im Blut haben, der
nicht behandelbar ist
wenn Siean Glcht eden

wenn Sie Diabetes mellitus oder eine eingeschrink-
o Rrenfunition naben und it oo hschsckaon:

enden Arzniitl dss Alisien entl,behancit

Wenn Sie glauben, dass eine der oben beschriebenen
Bedingungen auf Sie zutif, ragen Si bitte Ihren Arzt
oder Apotheker

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem
bevor Sie Lt

e
‘comp einnehmen.

Teln Sie hvam Arzt it wemn Sie vermutn, schwanger

U sein wang inten). Die Einnahme
von Losartan HEXAL comp in o i Pt dar
Schwangerschaft wird nicht empfohlen, und Losartan
HEXAL comp darf nicht mehr nach dem dritten Schwan-

von Losartan HEXAL comp in diesem Stadium zu schwe-
ren Schadigungen Ihres ungeborenen Kindes fifren kann
(siehe Abschnitt ,Schwangerschaft und Stilzeit’).

(2
blutdrucksteigernde Amine (z. B. Adrenalin)
Glycyrrhizin (enthalten in der Wurzel der SuBhoIzpﬂanze)
einen A Aliskiren (siehe ai

\CE-Hemmer oder
schnitte Losartan HEXAL comp darf nicht emgenm
men werden® und ,Warnhinweise und Vorsichtsmas-
nahmen’)

Bitte informieren Sie auch Ihren Arzt, dass Sie Losartan

L comp einnehmen, wenn bei Inen demnachst
eine Rontgenaufnahme gemacht werden soll, bei der Sie
jodhaltige Kontrastittel erhalten.

Einnahme von Losartan HEXAL comp zusam-

men mit Nahrungsmitteln und Getranken

Es st ratsam, wahrend der Einnahme dieser Filmtabletten

keinen Alkohol zu trinken: Alkohol und Losartan HEXAL
inrer

Die Anwendung von Diatsalzen in groen Mengen kann
der Wirkung von Losartan HEXAL comp entgegenwirken.

Losartan HEXAL comp kann zusammen it oder ohne
Nahrung eingenommen werden.

Grapefruitsaft solite wéhrend der Einnahme von Losartan
XAL comp vermieden werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

bevor Sie

Es ist wichtig, dass Sie Ih
i HEXAL , wenn Sie

3 , schwan,
2u sein (oder schwanger werden kénnten). In der Regel

Lpper, Rachen oder Zunge gelien haben
i

wird Ihr Arzt Ihnen empfehlen, Losartan HEXAL comp

Diuretika nehmen
eine salzarme Diat einhalter
Starkes Erbrachen und/oder Durchll hatten oder

haben
an einer Herzleistungsschwiche leiden

e Leberfunktion haben (siehe
in HEXAL comp darf nicht einge-

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

rentransj

lantation hatten

+ Gine Himodalyse bendtigen

« an einer Verengung n (Atheroskierose),

Angina pectoris Brustsehmerzen aufgrund vermin.

derter Herzfunktion) leiden

aniner At ode Wirakiappenstenose” eren-
einer

wissen, dass
Sie schwanger sind, abzusetzen, und er wird Ihnen ein
anderes Arzneimittel empfehlen. Die Anwendung von
Losartan HEXAL comp in der frihen Phase der Schwan-
gerschatt wird nicht empfolen und Losartan HEXAL
comp darf nicht mehr nach dem dritten Schwanger-

osartan in dies
Sonadigungen Ies angeporenent it e o

Stillzeit

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie stillen oder mit dem
Stillen beginnen wollen. Losartan comp wird
nicht 2ur Anwencung bei stllenden Mittern empfchin:
kann eine andere Behandlung fiir Sie wahlen,
ern S aftom woton.

Rargomyopate* (ame Exrankung, die aine Vord
ckung des Herzmuskels verursacht) leiden
betier (zuckerkrank) sind

« Gicht hatt

Alergion naben oder hattn, an Asthma oder urter
einer Erkrankung leiden, die Gelenkschmerzen, Haut-
rétungen und Fieber verursacht (systemischer Lupus
erythematodes)

in der Vergangenheit nach der Einnahme von Hydro-
chiorothiazid_Atem- oder Lungenprobleme (ein-

gen n dar Lunge) naten. Fals Sie nach der Eimnhime
von Losartan

Fragen Sie v von allen Arzneimitteln Ih-
Ten At oder Apothoker um R

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
n von Maschinen
Wenn Sie die Behandlung mit diesem Arzneimittel be-
ginnen, sollten Sie keine Aufgaben ausfihren, die be-
sondere Aufmerksameit erfordern (z. B. Auto fahren
oder gefahriiche Maschinen bedienen), bis Sie wissen,
wie Sie Ihr Arzneimittel vertragen.

Losartan HEXAL comp enthiilt Lactose

, such fort einen

comp erst nach Rick-
‘sprache mit I

Arztauf,

im Blut haben oder eine kaliumarme Dit einhalten
. b

einer Operation unterziehen miissen oder bei Innen
ein Test durchgefiihrt wird, um die Funktion Ihrer Ne-
benschilddrisen zu iberprifen, miissen Sie Ihrem
Arzt oder dem medizinischen Personal mitteilen, dass
Sie Losartan HEXAL

ist, das:
Sie an einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Wie ist Losartan HEXAL comp ein-
zunehmen?

Nehmen Sie Losartan HEXAL comp imimer genau nach

kung, die mit einer erhohten Abgabe des Hormons

Aldosteron aus der Nebenniers einhergent, verursacht

durch eine Anomalie der Nebenniere)

eines der folgenden Arzneimittel zur Behandlung von

hohem Blutdruck einnehmen:

- einen ACE-Hemmer (2. B. Enalapri, Lisinopri, Ra-
mipr) nsbesondere wemn Sie Nirenprobleme a-

iabetes melitus haben

- Riskire
Hautkrebs haben oder hatten oder warend der Be-
handlung eine unerwartete Hautiasion entwickein. Die

itte fragen

Sie bei Inrem Arzt oder Apn\hekev nach, wenn Sie sich
nicht sicher sind. Ihr Arzt wird Gber die geeignete Dosis
von Losartan HEXAL comp entscheiden, abhangig von
Ihrem Zustand und der Einnahme anderer Arzneimittel,

einer reibungslosen Kontrolle Ihres Blutdrucks fihrt,

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

hochdosierte Langzeitanwendung, kann das Risiko ei-
iger Aten von Haut. und Lippenrebs (weier Haut-

Die ibliche Dosis betragt 1 Filmtablette 1-mal taglich.

Srahlung und OV-Strahion, Solange Sie Losartan

3
>
g
H
g
H
2
8

hvermagens oder Augen-
schmerzen eststalen, ies kinnen Symatome iner
imlung in der GefaBschicht des Au-

des Sehamigens ffven, Wenn e vorhereine Pe-
konnen Sie ein

i Giteren Menschen
inder

sung erforderlich.

Anwendung bei Patienten mit eingeschrankter Nie-
renfunktion und Dialysepatients

Bei maBigen Nierenproblemen ist eine Dosisanpassung
in der Regol nicht erfrdorich. Nehmen Se Losartan
HEXAL comp jedoch nicht ein, wenn Ihre Nierenfunktion
outlcn sgeschrank it Losarian HEXAL comp solte

Reaos A btz los s anwcse,

Ihren

Ihr Azt wird gegebenells hre Nisanfunkcton,
erte (2. B. Kallum) in Ihrem

Blutdruck und die Elekirolytwer
Blut in regelméigen Abstanden dberpriifen.

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

‘Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie Bauchschmerzen,

Ubelkett, Erbrechen oder Durchfal nach der Einn

von Losartan HEXAL comp bemerken. Ihr Arzt wird tiber

die weitere Behandlung entscheiden. Beenden Sie die
L

Kinder und Jugendliche
Die Sicherheit und Wirksamkeit von Losartan HEXAL
comp bei Kindern und Jugendiichen unter 18 Jahren

nicht von Patienten eingenommen werden, bei denen
wird.

Anwendung bel Patienten mit eingeschrankter Le-
berfunktion

Losartan HEXAL comp sollte bei Patienten mit einer
leichten bis maBigen Einschrénkung der Leberfunktion

men (siehe Abschnitt 2 ,Losartan HEXAL comp darf
nicht eingenommen werden®).

Anwendung bel Kindern und Jugendichen
mp soltte bei Kindern und Jugend-

osartan HEXAL
lchen unter 18 Jahran rcht angewandet warden.

i Patienten mit

g

sind nict_nachgewissen worden. Deshalb solfe
Losartan HEXAL comp bei Kindern und Jugendichen
nicht angewendet werden.

ton mit nicht schwarzer Hautfarbe, kann ene Dosi-
anpassung rortaich o

Fortetzung au der Rickssie >




Wenn Sie eine gréBere Menge von Losartan
HEXAL comp eingenommen haben, als Sie
soliten

Im Falle einer Uberdosierung wenden Sie sich sofort an
Ihren Arzt, um umgehend arztiiche Hife zu erhalten.
Uberdosierung kann zu Blutdruckabfall, Herzklopfen

Selten (kan bis zu 1 von 1.000 Behandelten betrefer)
+ Hepalits (Leberentztindung), Veranderungen der Le-
berfunktionswerte
« Intesinaios Angosden: cine Schwelng dos Darms
mit Symptomen wie Bauchschmerzen, Ubelkelt, Er-
brechen und Durchal

o 3
zung und Austrocknung filhren.

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 Ihren Arzt, wenn Sie die Einnahme

dieses Arzneimittels abbrechen wollen. Selbst wenn Sie
ich gut fh d ttel

Nicht auf Grundlage der verfiigha-
e Daren et abschaﬂbzn
« grippeartige Symy
© oERng oskersemerzon mit dunkiem (eofarbe-
nem) Urin (Rhabdomyolyse)
geringe Natrumspiage im Blut (Hyponatramie)
allgemeines Unwohisein
eschmacksstorung (Dysgeusie)
Haut- und Lippenkrebs (weiBer Hautkrebs)
Kurzsichtigkeit

weiterhin einzunehmen.

zeichen einer Flissigkeitsansammiung in der GefB-
hicht d akutes Win.

kelverschiussglaukom)

0 -
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker.

Welche sind még-

Meldung von
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

lich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jeder autreten
missen

Falls folgende Beschwerden bei Ihnen auftreten,
nefimen Si Losartan HEXAL compicht mef oin
und informi Arzt oder begeben
Sie sich in die Notaufnahme des Tachatgstegenen
Krankenhauses:

schiag, Juckreiz, Schwellung von Gesicht, Lippen, Mund
‘oder Rachen, die Schiuck- oder Atembeschwerden ver-
ursachen kann)

Dies ist eine schwerwiegende, aber seltene Nebenwir-
kung, die mehr als 1 von 10.000, aber weniger als 1 von
1.000 Patienten betrfft. Méglicherweise bendtigen Sie
dringend Hilfe oder eine

fir Arzneimittel und
Abt, Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-58175 Bonn
Website: https//www bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen ber die

Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt
werden.

5 Wie ist Losartan HEXAL comp auf-
zubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugang-

lich au.

Sie dilrfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Um-
Katton und der Bsterpackung nach werwendbar bis”

weisung
Akute Atemnot (Anzeichen sind starke Kurzatmigkett
Fieber, Schwache und Verwirrtheit), dies ist eine sehr
seftene Nebenwirkung (kann bis zu 1 von 10,000 Behan-
delten betreffen).

Uber folgende Nebenwirkungen wurde berichtet:

i (ann bis 2 1 von 10 BeFandoten betrefen)

oder ,verw. bis’ hr
verwanden. Das Verialsctum becioht sich auf donfoz-
ten Tag des angegebenen Monats.

Nicht iber 30 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber das Abwasser
{z.B.nicht iber die Tollette oder das Waschbecken). Fragen
Siein hrer Apotheke, wie das Arzneimittl zu entsorgen st,

fenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie

opfte
Nase4 Entztindungen phe Evkvanklmgen er Neben-

Burchial, Bauchschmorzen, ookl
storungen

Verdauungs-

. oder -krampfe,
Rilckenschmerzen

« Schaflosigkeit, Kopfschmerzen, Schwindel
Schwiche, Madigkeit, Schmerzen im Brustkorb

6 Inhalt der Packung und weitere

Was Losartan HEXAL comp enthalt

« erhohter im Blut (der
rungen verursachen kann), verminderter Hamoglobin-
spiegel

Die Wi L v -

thiazid
Jede Filmtablette enthlt 100 mg Losartan-Kalium und
25mg

renversagen
* 2u niedriger Zuckergehaltim Blut (Hypoglykamie)
Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandeten be-
treffen)

+ Anamie, rote oder bréunliche Punkte auf der Haut

(manchmal besonders an den FuBen, Beinen, Armen
und am Gesa8, mit

Die sonstigen Bestandteile sind:

Cellulose, vorverkleisterte Maisstrke, Magnesiumstea-
rat (Ph.Eur) [pflanzlich], hochdisperses Siliciumdioxid

Filmaberzug: Hypromellose, Hyprolose, Eisenll)-hydro-

der Hande und Fiie und Magenschmerzen), verrin-
gerte Anzah von weiBen Blutzellen, Gerinnungsprob-
leme, vertingerte Anzahi von Blutpéttchen (Thrombo-
2

Appetitverlust, hohe Hamsurespiegel im Blut oder
ohe Blutzuckerwerte, abriormale Blutelektro-

Itspiegel

Angst, Nervositat, Panikstorung (wiederhote Panik-

attacken), Verwirtung, Depression, veréndertes Trau-

men, Schlafstérungen, Schiafrighet, Gedachtissto-

rungen

. oder ahnliche

0 (E 172), Titandioxid (E 171), Macrogol 400,
Talkum

Wie Losartan HEXAL comp aussieht und Inhalt
der Packung

Losartan HEXAL comp 100 mg/25 mg sind hellgelbe,
runde und bikonvexe Filmtabletten mit einem Durch-
messer von 10 mm.

DI
verpackt.

gen, Schmerzen in den GliedmaBen, Zittern, Benom-
menhett, Migrane,

28, 56 und 98 Filmtabletten

Verschwommensehen, Brennen oder Stechen in den

Augen, Bindenatentzinaung, Versohleohterung dor

Sehkraft, Gelbseher

Kiingeln, Drofinen, Tosen oder Kiicken in den Ohren,

Schwindel

« niedriger Blutdruck mdglicherweise im Zusammen-
ang mit einem Lagewechsel (Schwindel- oder

Schwéchegefihl beim Aufstehen), Angina pectoris

(Schmerzen im Brustkorb), unregelmaBiger Herzrhyth-

mus, Schiaganfal (TIA, ,Minischlaganfall", Herzin-

farkt, Herzklopfen

Entziindung der BlutgeféBe, oft einhergehend mit

Hautaussctiag oder Buterglssen

Kratzen im Hals, Atemnot, Bronchitis, Lungenentz(in-
g, Wasser ot Linge (16 Atembescherden

verursacht), Nasenbluten, laufende oder verstopfte

Nase

« Verstopfung, Bldhungen, Magenverstimmung, Ma-
genkrémpfe, Erbrechen, Mundtrockenheit, Entziin-
dung der Speicheldriisen, Zahnschmerzen

« Gelbsucht (Gelbfarbung von Augen und Haut), Ent-

ziindung der Bauchspeicheldriise

Nesselsucht, Juckreiz, Hautentziindungen, Hautaus-
schiag, Hautrstung, Lichtempfindiichieit der Haut, Ly~

ell Syndrom (Aussehen der Haut, als ware sie ver-

brannt, und sie_schalt sich ab), trockene Haut,

Hitzewallungen, Schwitzen, Haarausfal

Schmerzen in den Armen, Schultern, Hiften, Knien

‘oder anderen Gelenken, Gelenkschwellungen, Steifig-

keit, Muskelschwéche

« haufiges Wasserlassen auch in der Nacht, Nierenfunk-

Hamwegsentziindungen, Zucker im Urin
Abnahme des sexuellen Verlangens, Impotenz
« Gesichtsschwellungen, Odeme, Fieber

den Verkehr gebracht.
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Hersteller
Lk Pharmaceutials ..
Verovskova ulc
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Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten
des Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR)

und im Vereinigten Kénigreich (Nordirland) un-
ter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:
meich:  Losartan-HGT Hexal 100 mg/25 mg -
Filmtabletten
Deutschland:  Losartan HEXAL comp 100 mg/25 mg.
Filmtabletien
Iriand: Losartan/Hydrochiorothiazide

100 mg/25 mg Film-Coated Tablets

se Packungsbeilage wurde zuletzt iiberar-
beitet im Januar 2026.

Ihre Arztin/Ihr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!
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