GlL|P Gl — Losartan G.L. 100 mg-Filmtabletten

GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

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

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme

dieses Arzneimittels beginnen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals le-
sen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren 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 Beschwer-
den haben wie Sie.

- Wenn eine der angefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Ne-
benwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, in-
formieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

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

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

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Losartan G.L. aufzubewahren?

Weitere Informationen

oA wWNE

1. WAS IST Losartan G.L. UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Losartan G.L. gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als Angiotensin Il-Rezeptor-
Antagonisten bezeichnet werden. Die Substanz Angiotensin-Il wird in lhrem Korper gebildet
und bindet an Rezeptoren in den Blutgefalien und lasst diese enger werden. Dadurch steigt
der Blutdruck. Losartan blockiert die Bindung von Angiotensin-ll an diese Rezeptoren, so
dass die BlutgefalRe 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

e zur Behandlung von Patienten mit Bluthochdruck (Hypertonie).

e zum Schutz der Nieren bei Patienten mit hohem Blutdruck und Zuckerkrankheit (Typ-
2-Diabetes mellitus), bei denen durch Laboruntersuchungen eingeschrénkte Nieren-
funktion und Proteinurie > 0,5 g pro Tag (eine Erkrankung mit erhéhter Eiweil3aus-
scheidung im Urin) nachgewiesen wurden.

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

e zur Behandlung von Patienten mit Bluthochdruck und Wandverdickung der linken
Herzkammer. Losartan G.L. vermindert das Risiko eines Schlaganfalls (sog. "LIFE"-
Indikation).
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2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON Losartan G.L. BEACHTEN?

Losartan G.L. darf nicht eingenommen werden,

e wenn Sie allergisch (iberempfindlich) gegen Losartan oder einen der sonstigen Bestand-
teile sind.

¢ wenn lhre Leberfunktion deutlich eingeschrankt ist.

« wenn Sie schwanger sind, eine Schwangerschaft vermuten oder planen (siehe Schwan-
gerschaft und Stillzeit).

e wenn Sie stillen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Losartan G.L. ist erforderlich
Halten Sie vor Einnahme von Losartan G.L. Ricksprache mit Ihrem Arzt:

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

« wenn Sie unter starkem Erbrechen oder Durchfall mit einem grof3en FlUssigkeits-
und/oder Salzverlust Ihres Korpers leiden;

e wenn Sie Diuretika (Arzneimittel zur Entwasserung, welche die Urinausscheidung tber
die Nieren erhéhen) einnehmen oder eine salzarme Diat einhalten, wodurch es zu einem
starken Flussigkeits- und Salzverlust lhres Kérpers kommen kann (siehe Abschnitt 3.
Dosierung bei speziellen Patientengruppen).

e wenn bei Ihnen bekannt ist, dass Sie an einer Verengung oder Blockade der zu den Nie-
ren fihrenden die BlutgefalRe (Nierenarterienstenose) leiden oder vor kurzem eine Nie-
rentransplantation hatten,

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

e wenn Sie an Herzleistungsschwache mit oder ohne Beeintrachtigung der Nierenfunktion
oder gleichzeitig an schweren, lebensbedrohlichen Herzrhythmusstdérungen leiden. Be-
sondere Vorsicht ist notwendig, wenn Sie gleichzeitig mit einem Beta-Blocker behandelt
werden;

¢ wenn Sie an einer Erkrankung der Herzklappen oder des Herzmuskels leiden,

¢ wenn Sie eine Erkrankung der Herzkranzgefal3e (verursacht durch Mangeldurchblutung
der BlutgefaRe des Herzens) oder der BlutgefalRe des Gehirns (verursacht durch Man-
geldurchblutung des Gehirns) leiden;

e 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).

Bei Einnahme von Losartan G.L. mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einneh-
men/anwenden oder vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich da-
bei um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel, pflanzliche Arzneimittel oder Naturproduk-
te handelt.

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

der folgenden Arzneimittel anwenden:

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

e Arzneimittel, die Kalium im Koérper zuriickhalten oder den Kaliumspiegel im Blut erh6hen
(z. B. Kaliumerganzungsmittel, kaliumhaltige Salzersatzmittel oder kaliumsparende Arz-
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neimittel wie bestimmte Diuretika [Arzneimittel zur Entwésserung; Amilorid, Triamteren,
Spironolacton] oder Heparin).
= nicht-steroidale Antirheumatika wie Indometacin, einschliel3lich COX-2-Hemmer (Arznei-
mittel gegen Entziindungen und gegen Schmerzen), da sie die blutdrucksenkende Wir-
kung von Losartan G.L. vermindern kénnen.
Bei eingeschréankter Nierenfunktion kann sich bei gleichzeitiger Einnahme dieser Arzneimittel
die Nierenfunktion weiter verschlechtern.
Arzneimittel, die Lithium enthalten. Diese sollten zusammen mit Losartan G.L. nicht ohne
strenge Uberwachung durch lhren Arzt eingenommen werden. Lithiumhaltige Arzneimittel
sollten ohne enge &arztliche Uberwachung nicht in Kombination mit Losartan eingenommen
werden. Besondere VorsichtsmalBhahmen (z.B. Blutuntersuchungen) kénnen angebracht
sein.

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

Schwangerschaft und Stillzeit

Sie sollten Losartan G.L. wahrend der ersten 12 Wochen der Schwangerschaft nicht ein-
nehmen. Ab der 13. Schwangerschaftswoche dirfen Sie Losartan G.L. auf keinen Fall ein-
nehmen, da eine Anwendung wahrend der Schwangerschaft dem Baby schaden kann.

Wenn Sie wahrend der Behandlung mit Losartan G.L. schwanger werden, teilen Sie das un-
mittelbar Ihrem Arzt mit. Eine Umstellung auf eine geeignete andere Behandlung sollte vor
einer geplanten Schwangerschaft durchgefuhrt werden.

Sie diurfen Losartan G.L. nicht einnehmen, wenn Sie stillen.
Fragen Sie vor der Einnahme jeglicher Arzneimittel Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Losartan G.L. wurde bei Kindern untersucht. Wenn Sie weitere Fragen dazu haben, spre-
chen Sie mit lhrem Arzt.

Verkehrstuchtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsféahigkeit und Verkehrstiichtigkeit
beeintrachtigen.

Es wurden keine Studien zur Verkehrstichtigkeit oder zur Fahigkeit zum Bedienen von Ma-
schinen durchgefiihrt.

Es ist unwahrscheinlich, dass Losartan G.L. Ihre Verkehrstuichtigkeit oder die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen beeinflusst. Allerdings kann Losartan, wie andere
blutdrucksenkende Arzneimittel, Schwindel oder Mudigkeit bei einigen Personen
verursachen. Sollten bei Ihnen Schwindel oder Mudigkeit auftreten, fragen Sie lhren Arzt um
Rat, bevor Sie solchen Téatigkeiten nachgehen.

Wichtige Informationen tber bestimmte sonstige Bestandteile von Losartan G.L.
Losartan G.L. enthélt Lactose. Bitte nehmen Sie daher Losartan G.L. erst nach Riicksprache
mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniber
bestimmten Zuckern leiden.

3. WIE IST Losartan G.L. EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Losartan G.L. immer genau nach Anweisung lhres Arztes ein. Ihr Arzt wird die
fur Sie geeignete Dosis bestimmen; sie ist abhéangig von Ihrer Erkrankung und davon, ob Sie
noch andere Arzneimittel einnehmen. Es ist wichtig, dass Sie Losartan G.L. so lange ein-
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nehmen, wie lhr Arzt es Ihnen verordnet hat. Dies fiihrt zu einer reibungslosen Kontrolle Ih-
res Blutdrucks.

Patienten mit Bluthochdruck

Die Behandlung beginnt tblicherweise mit 50 mg Losartan (1 Tablette Losartan G.L. 50 mg)
einmal taglich. Die maximale blutdrucksenkende Wirkung wird etwa 3-6 Wochen nach Be-
handlungsbeginn erreicht.

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

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Lo-
sartan zu stark oder zu schwach ist.

Patienten mit Bluthochdruck und Typ-2-Diabetes

Die Ubliche Anfangsdosis betragt 50 mg Losartan (1 Tablette Lanosar 50 mg) einmal taglich.
Die Dosis kann spater auf 100 mg Losartan (2 Tabletten Lanosar 50 mg) einmal taglich er-
héht werden, in Abhangigkeit vom Ansprechen lhres Blutdrucks.

Lanosar Tabletten konnen sowohl zusammen mit anderen blutdrucksenkenden Arzneimitteln
(z.B. Diuretika, Calciumantagonisten, Alpha- oder Betablockern und zentral wirksame Arz-
neimitteln) als auch mit Insulin und anderen haufig verwendeten blutzuckersenkenden Arz-
neimitteln (z.B. Sulfonylharnstoffen, Glitazonen und Glucosidasehemmern) eingenommen
werden.

Patienten mit Herzleistungsschwéache

Die Behandlung beginnt tblicherweise mit 12,5 mg einmal taglich (1 Tablette Losartan G.L.
12,5 mg). 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 téglich
wahrend der 3. Woche) bis zur Ublichen Erhaltungsdosis von 50 mg Losartan téglich (ent-
sprechend 1 Filmtablette Losartan G.L. 50 mg), abh&ngig von lhrer Erkrankung.

Bei der Behandlung der Herzschwéache wird Losartan mit einem Diuretikum (Arzneimittel zur
Entwasserung Uber die Nieren, welche die Urinmenge erhdhen) und/oder Digitalis (Arznei-
mittel 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 unter hohen Dosen harntreibender Arzneimittel, bei Patienten mit Leberfunktions-
stérungen 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").

Einnahme

Die Tabletten sollten mit einem Glas Wasser geschluckt werden.

Versuchen Sie, Losartan G.L. taglich zur gleichen Zeit einzunehmen. Es ist wichtig, dass Sie
Losartan G.L. solange einnehmen, bis lhr Arzt lhnen andere Anweisungen gibt.

Wenn Sie eine gréRere Menge von Losartan G.L. eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie versehentlich zu viele Tabletten eingenommen haben oder ein Kind einige Tablet-
ten geschluckt hat, verstandigen Sie sofort lhren Arzt. Symptome einer Uberdosierung sind
niedriger Blutdruck und/oder ein zu schneller, aber mdglicherweise auch zu langsamer Herz-
schlag.
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Wenn Sie die Einnahme von Losartan G.L. vergessen haben

Wenn Sie versehentlich die Einnahme lhrer taglichen Dosis vergessen haben, nhehmen Sie
bitte die nachste Dosis wie verordnet. Nehmen Sie keine doppelte Dosis ein um die verges-
sene Tablette nachzuholen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt
oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann Losartan G.L. Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Falls folgende Beschwerden auftreten, nehmen Sie Losartan nicht mehr ein und informieren
Sie sofort lhren Arzt oder begeben sich in die Notaufnahme des nachstgelegenen Kranken-
hauses:

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

Dies ist eine schwerwiegende, aber seltene Nebenwirkung, die mehr als einen von 10.000,
aber weniger als einen von 1.000 Patienten betrifft. Sie bendtigen moglicherweise
notarzliche Versorgung oder mussen in ein Krankenhaus eingewiesen werden.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde
gelegt:

Sehr haufig: tritt bei mehr als 1 von 10 Behandelten auf

Haufig: tritt bei 1 von 100 bis 1 von 10 Behandelten auf
Gelegentlich: tritt bei 1 von 1.000 bis 1 von 100 Behandelten auf
Selten: tritt bei 1 von 10.000 bis 1 von 1.000 Behandelten auf
Sehr selten: tritt bei weniger als 1 von 10.000 Behandelten auf

Nicht bekannt: (auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschéatzbar)

Uber folgende Nebenwirkungen wurde bei Losartan G.L. berichtet:

Haufig:

» Schwindel

* niedriger Blutdruck

» Schwéchegefuhl

* Midigkeit

« zu niedriger Blutzucker (Hypoglykamie)
* zu viel Kalium im Blut (Hyperkaliamie)

Gelegentlich:

 Schlafrigkeit

» Kopfschmerzen

« Schlafstérungen

» Herzklopfen oder -rasen (Palpitationen)

« starke Schmerzen im Brustkorb/Herzengegefuhl (Angina pectoris)

* niedriger Blutdruck (besonders nach starkem Flissigkeitsverlust, z. B. bei Patienten mit
schwerer Herzleistungsschwache oder unter Behandlung mit hochdosierten Entwasse-
rungstabletten)

zugelassen:  14.10.2009 Seite 5 (7)
geandert: 27.07.2011



GlL|P Gl — Losartan G.L. 100 mg-Filmtabletten

« dosisabhéngige orthostatische Wirkungen wie Blutdruckabfall bzw. Kreislaufstérungen beim
Wechsel vom Liegen oder Sitzen zum Stehen

» Kurzatmigkeit (Dyspnoe)

* Bauchschmerzen

« Verstopfung

* Durchfall

+ Ubelkeit

 Erbrechen

* Nesselsucht (Urtikaria)

* Juckreiz (Pruritus)

» Hautausschlag

« auf bestimmte Korperregionen begrenzte Schwellungen (Odeme)

Selten:

» GefalRentzindungen (Vaskulitis einschlie3lich Purpura Schoenlein-Henoch)
 Taubheitsgefiihl oder Kribbeln (Parasthesien)

» Ohnmacht (Synkope)

» Herzrasen und Herzrhythmusstérungen (z. B. Vorhofflimmern)

* Schlaganfall

* Leberentziindung (Hepatitis)

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

Haufigkeit nicht bekannt:

» Verminderung der Anzahl der roten Blutzellen (Anamie)

« Verminderung der Anzahl der Blutplattchen (Thrombozytopenie)

» Migrane

* Husten

* Leberfunktionsstérungen

* Muskel- und Gelenkschmerzen

« Beeintrachtigung der Nierenfunktion (kbnnen nach Beendigung der Behandlung riicklaufig
sein) einschlief3lich Nierenversagen

* grippedhnliche Symptome

« Anstieg von Blutharnstoff

« Anstieg von Serum-Kreatinin und Serum-Kalium bei Patienten mit Herzleistungsschwache.
» Ruckenschmerzen und Harnwegsinfektionen

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der angefiihrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST Losartan G.L. AUFZUBEWAHREN?

Nicht Gber 30° C lagern.

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Blisterstreifen und Faltkarton oder Plastikbe-
halter angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf

den letzten Tag des Monats.

FUr Tabletten in Plastikbehaltern:
Losartan G.L. darf bis zu 12 Wochen nach dem Offnen des Behélters verwendet werden.
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Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie
Ihren Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen.
Diese MalRnahme hilft die Umwelt zu schitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Losartan G.L. 100 mg-Filmtabletten enthalten

- Der Wirkstoff ist: Losartan-Kalium. 1 Filmtablette enthalt 100 mg Losartan-Kalium.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat, mikrokristalline Cellulose, Mais-
starke, Croscarmellose-Natrium, Magnesiumstearat, Hydroxypropylcellulose, Hypromel-
lose, 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 zu 7, 14, 15, 21, 28, 30, 50, 56,
98 Tabletten, in Spitalsblistern zu 280 (10x28) Tabletten oder in HDPE-Behalter zu 30, 50,
100 Tabletten erhaltlich.

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

Z.Nr.: 1-28728

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im Juli 2011.

Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Symptome einer Intoxikation

Bisher liegen keine Erfahrungen mit Uberdosierungen beim Menschen vor. Wahrscheinliche
Symptome in Abhangigkeit vom Ausmaf der Uberdosierung sind Blutdruckabfall, Tachykar-
die und mdglicherweise Bradykardie.

Behandlung einer Intoxikation

Die TherapiemalRnahmen richten sich nach dem Zeitpunkt der Einnahme und Art und
Schwere der Symptome. Die Wiederherstellung stabiler Herzkreislaufverhaltnisse sollte im
Vordergrund stehen. Nach oraler Aufnahme ist die Gabe ausreichender Mengen von Aktiv-
kohle indiziert. Anschliel3end mussen die Vitalparameter Giberwacht und Abweichungen ggf.
korrigiert werden.

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