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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

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.

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

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren 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 angefuhrten 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-HCT G.L. und wofur wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Losartan-HCT G.L. aufzubewahren?

Weitere Informationen

ouhkhwnE

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

Losartan-HCT G.L. ist eine Kombination aus einem Angiotensin-ll1-Rezeptor-Antagonisten
(Losartan) und einem Diuretikum (Hydrochlorothiazid).

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

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON Losartan-HCT G.L. BEACHTEN?

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

e wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Losartan, Hydrochlorothiazid oder einen der
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

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

e wenn Sie schwanger sind, glauben schwanger zu sein oder eine Schwangerschaft planen
(siehe auch ,Schwangerschaft und Stillzeit*)

e wenn Sie stillen

e wenn |lhre Leberfunktion deutlich eingeschrankt ist

e wenn Ihre Nierenfunktion deutlich eingeschrankt ist oder Ihre Nieren keinen Urin produzie-
ren

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

e wenn Sie an Gicht leiden
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Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Losartan-HCT G.L. ist erforderlich
Losartan-HCT G.L. wird in den folgenden Fallen grundsatzlich nicht empfohlen:
e wenn Sie bereits einmal ein Angioodem hatten (Uberempfindlichkeitsreaktion mit

Schwellungen von Gesicht, Lippen, Rachen und/oder Zunge)

wenn Sie Diuretika (Entwasserungstabletten) einnehmen

wenn Sie eine salzarme Diét einhalten

wenn Sie starkes Erbrechen und/oder Durchfall hatten oder haben

wenn Sie an Herzleistungsschwéche leiden

wenn Sie an einer Verengung der zu den Nieren fihrenden Blutgeféal3e (Nierenarterien-

stenose) leiden, nur eine funktionierende Niere haben oder vor kurzem eine Nieren-

transplantation hatten

e wenn Sie an einer Verengung der Arterien (Atherosklerose) oder Angina pectoris (Brust-
schmerzen aufgrund verminderter Durchblutung der Herzkranzgefal3e) 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

e wenn Sie Gicht haben/hatten

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

e wenn Sie einen hohen Kalzium- oder niedrigen Kaliumspiegel haben oder eine kalium-
arme Diat einhalten

¢ wenn Sie eine Narkose erhalten (auch beim Zahnarzt) bzw. sich einer Operation unter-
ziehen mussen, oder wenn Sie ihre Nebenschilddriisenfunktion testen lassen, missen
Sie |hrem Arzt oder dem medizinischen Personal mitteilen, dass Sie
Losartan/Hydrochlorothiazid-Tabletten einnehmen

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

Die Anwendung des Arzneimittels Losartan-HCT G.L. 50 mg/12,5 mg-Filmtabletten kann bei
Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fuhren.

Bei Einnahme von Losartan-HCT G.L. mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einneh-
men/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Diuretika wie das in Losartan-HCT G.L. enthaltene Hydrochlorothiazid konnen Wechselwir-
kungen mit anderen Arzneimitteln haben. Lithiumhaltige Arzneimittel dirfen nicht mit Losar-
tan-HCT G.L. ohne enge &rztliche Uberwachung eingenommen werden. Besondere Vor-
sichtsmal3nahmen (z.B. Bluttests) kdnnen angebracht sein, wenn Sie Kaliumerganzungsmit-
tel, kaliumhaltige Salzersatzmittel oder kaliumsparende Arzneimittel, andere Diuretika
(,\Wassertabletten"), einige Abfuihrmittel, Arzneimittel zur Behandlung der Gicht, Arzneimittel,
die den Herzrhythmus kontrollieren oder gegen Diabetes (Zuckerkrankheit) wirken (Arznei-
mittel zum Einnehmen oder Insulin) einnehmen/anwenden.

Es ist auch fur Ihren Arzt wichtig zu wissen, ob Sie 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, Arz-
neimittel mit muskelerschlaffender Wirkung, Schlaftabletten (Barbiturate), Opioide (opiat-
ahnliche Arzneimittel) wie Morphin, blutdrucksteigernde Amine wie Adrenalin oder andere
Arzneimittel der gleichen Gruppe einnehmen/anwenden.
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Bitte informieren Sie auch ihren Arzt, dass Sie Losartan-HCT G.L. einnehmen, wenn Sie
demnéchst iodhaltige Rontgenkontrastmittel erhalten sollen.

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

Die Anwendung von Diatsalzen in gro3en Mengen kann der Wirkung von Losartan-HCT G.L.
entgegenwirken.

Losartan-HCT G.L. kann zusammen mit oder ohne Nahrung eingenommen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Sie sollten Losartan-HCT G.L. wahrend der ersten 12 Wochen der Schwangerschaft nicht
einnehmen. Ab der 13. Woche dirfen Sie Losartan-HCT G.L. auf keinen Fall einnehmen, da
eine Anwendung wahrend der Schwangerschaft dem Baby schaden kann. Wenn Sie wah-
rend der Behandlung mit Losartan-HCT G.L. schwanger werden, teilen Sie das unmittelbar
lhrem Arzt mit. Eine Umstellung auf eine geeignete andere Behandlung sollte in Erwartung
einer geplanten Schwangerschaft durchgefiihrt werden. Sie dirfen Losartan-HCT 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
Es liegen keine Erfahrungen zur Anwendung von Losartan-HCT G.L. bei Kindern vor. Des-
halb sollte Losartan-HCT G.L. Kindern nicht gegeben werden.

Anwendung bei alteren Patienten

Losartan-HCT G.L. wirkt bei alteren und jingeren erwachsenen Patienten vergleichbar gut
und wird vergleichbar gut vertragen. Die meisten &lteren Patienten benétigen dieselbe Dosis
wie jingere Patienten.

Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstichtigkeit
beeintrachtigen.

Wenn Sie die Behandlung mit diesem Arzneimittel beginnen, sollten Sie keine Aufgaben, die
besondere Aufmerksamkeit benétigen (z.B. Autofahren oder das Bedienen von geféhrlichen
Maschinen) durchfiihren, bevor Sie wissen, wie Sie das Arzneimittel vertragen.

Wichtige Informationen Uber bestimmte sonstige Bestandteile von Losartan-HCT G.L.
Losartan-HCT G.L. enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie daher Losartan-HCT G.L. erst nach
Rucksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie an einer Unvertraglichkeit
gegeniber bestimmten Zuckern leiden.

3. WIE IST Losartan-HCT G.L. EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Losartan-HCT G.L. immer genau nach Anweisung lhres Arztes ein. Ihr Arzt wird
die fur Sie geeignete Dosis bestimmen, welche von lhrer Erkrankung und davon abhangt, ob
Sie noch andere Arzneimittel einnehmen. Es ist wichtig, dass Sie Losartan-HCT G.L. so lan-
ge einnehmen, wie lhr Arzt es Ihnen verordnet hat, damit es zu einer reibungslosen Kontrolle
Ihres Blutdrucks kommt.

Bluthochdruck
Die fur die meisten Patienten Ubliche Dosis Losartan-HCT G.L. ist 1 Tablette Losartan-HCT
G.L. 50 mg/12,5 mg einmal taglich, um lhren Blutdruck tber einen Zeitraum von 24 Stunden
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zu kontrollieren. Eventuell kann die Dosis auf 2 Tabletten Losartan/Hydrochlorothiazid 50
mg/12,5 mg erhoht werden oder auf 1 Tablette Losartan/Hydrochlorothiazid 100 mg/25 mg-
Filmtabletten (hdhere Starke) einmal taglich umgestellt werden. Die Hochstdosis betragt 2
Tabletten Losartan/Hydrochlorothiazid 50 mg/12,5 mg-Filmtabletten einmal t&glich oder
1 Tablette Losartan/Hydrochlorothiazid 100 mg/25 mg-Filmtabletten einmal taglich.

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

Bei einer Uberdosierung wenden Sie sich sofort an lhren Arzt, damit umgehend medizinische
MafZnahmen ergriffen werden kénnen. Eine Uberdosierung kann einen Abfall des Blutdrucks,
Herzklopfen oder -rasen (Palpitationen), langsamen Puls, Verdnderung von Blutwerten und
eine Entwasserung verursachen.

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

Versuchen Sie, Losartan-HCT G.L. wie verordnet einzunehmen. Nehmen Sie nicht die dop-
pelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben. Setzen Sie die Ein-
nahme wie verordnet fort.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Losartan-HCT G.L. Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten massen.

Falls folgende Beschwerden bei Ihnen auftreten, nehmen Sie Losartan-HCT G.L. nicht mehr
ein und informieren Sie sofort Ihren Arzt oder begeben sich in die Notaufnahme des nachst-
gelegenen Krankenhauses:
e 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 einen von 10.000,
aber weniger als einen von 1.000 Patienten betrifft. Moglicherweise benétigen Sie dringend
medizinische Hilfe oder eine Krankenhauseinweisung.

Uber folgende Nebenwirkungen wurde berichtet:

Haufig (tritt bei mehr als 1 von 100, aber weniger als 1 von 10 Behandelten auf):
e Husten, Infektion der oberen Atemwege, verstopfte Nase, Entziindungen oder Erkran-
kungen der Nebenhohlen
Durchfall, Bauchschmerzen, Ubelkeit, Verdauungsstérungen
Muskelschmerzen oder -krampfe, Beinschmerzen, Riickenschmerzen
Schlaflosigkeit, Kopfschmerzen, Schwindel
Schwache, Mudigkeit, Schmerzen im Brustkorb
Erhéhter Kaliumspiegel (der Herzrhythmusstorungen verursachen kann), verminderte
Hamoglobinspiegel

Gelegentlich (tritt bei mehr als 1 von 1.000, aber weniger als 1 von 100 Behandelten auf):

e Anamie, rote oder braunliche Punkte auf der Haut (manchmal besonders an den FifR3en,
Beinen, Armen und am Gesal3, mit Gelenksschmerzen, Schwellungen der Hande und
FiRRe und Magenschmerzen), verringerte Anzahl von wei3en Blutzellen, Gerinnungs-
probleme und Bluterglisse

o Appetitverlust, erhéhte Harnsaurespiegel oder Gicht, erhdhte Blutzuckerwerte, abnorma-
le Blutelektrolytspiegel

e Angst, Nervositat, Panikstérung (wiederholte Panikattacken), Verwirrung, Depression,

verandertes Traumen, Schlafstdrungen, Schlafrigkeit, Gedachtnisstérungen
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o Kribbeln/Nadelstiche oder ahnliche Missempfindungen, Schmerzen in den Gliedmalien,
Zittern, Migrane, Ohnmachtsanfall

¢ Verschwommensehen, Brennen oder Stechen in den Augen, Bindehautentzindung, Ver-
schlechterung der Sehkraft, Gelbsehen

¢ Klingeln, Dréhnen, Tosen oder Klicken in den Ohren

o Niedriger Blutdruck, mdglicherweise im Zusammenhang mit einem Lagewechsel
(Schwindel- oder Schwachegefuhl beim Aufstehen), Angina pectoris (Schmerzen im
Brustkorb), unregelmagiger Herzrhythmus, Schlaganfall (TIA, ,Mini-Schlaganfall®), Herz-
infarkt, Herzklopfen

e Entziindung der BlutgefalRe, oft zusammen mit Hautausschlag oder Bluterglissen

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

¢ Verstopfung, Blahungen, Magenverstimmung, Magenkrdmpfe, Erbrechen, Mundtrocken-
heit, Entziindung der Speicheldriisen, Zahnschmerzen

¢ Gelbsucht (Gelbfarbung der Augen und der Haut), Entziindung der Bauchspeicheldriise

¢ Nesselsucht, Juckreiz, Hautentziindungen, Hautausschlag, Hautrétung, Lichtempfindlich-
keit der Haut, trockene Haut, Hitzewallungen, Schwitzen, Haarausfall

e Schmerzen in Armen, Schultern, Hiften, Knien oder anderen Gelenken, Gelenksschwel-
lungen, Steifigkeit, Muskelschwache

o Haufiges Wasserlassen auch in der Nacht, Nierenfunktionsstorungen einschlie3lich Nie-
renentziindungen, Harnwegsentzindungen, Zucker im Urin

¢ Abnahme des sexuellen Verlangens, Impotenz

¢ Gesichtsschwellung, Fieber

Selten (tritt bei mehr als 1 von 10.000, aber weniger als 1 von 1.000 Behandelten auf)
o Hepatitis (Leberentziindung), abnormale Leberfunktionstests.

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

5. WIE IST Losartan-HCT G.L. AUFZUBEWAHREN?

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie durfen Losartan-HCT G.L. nach dem auf dem Behéltnis angegebenen Verfalldatum nicht
mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

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-HCT G.L.-Filmtabletten enthalten
o Die Wirkstoffe sind: Losartan-Kalium und Hydrochlorothiazid. Jede Tablette enthalt
50 mg Losartan-Kalium entsprechend 45,76 mg Losartan und 12,5 mg Hydrochlorothia-
Zid.
¢ Die sonstigen Bestandteile sind
Tablettenkern:
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Lactose-Monohydrat, mikrokristalline Cellulose, Maisstarke, Magnesiumstearat

FilmUberzug:

Hydroxypropylcellulose, Hypromellose, Titandioxid (E 171), Chinolingelb (E 104), Eisen-

oxid 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 Alu-

miniumfolie) erhaltlich.

Blister
Packungsgrofien: 7, 10, 14, 28, 30, 50, 56, 98, 100 Filmtabletten
Klinikpackung mit 280 (10 x 28) Tabletten

Plastikbehalter
Packungsgréfie: 30, 50, 100 Tabletten

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgrof3en in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
G.L. Pharma GmbH, 8502 Lannach

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

Z.Nr.: 1-28689

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im Dezember 2010.
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