Gebrauchsinformation: Information fir den Anwender

Losartan Atid® 100 mg Filmtabletten

Wirkstoff: Losartan-Kalium

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 lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt oder Apotheker.

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

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder
Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist Losartan Atid 100 mg und wofiir wird es angewendet?

Was mussen Sie vor der Einnahme von Losartan Atid 100 mg beachten?
Wie ist Losartan Atid 100 mg einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Losartan Atid 100 mg aufzubewahren?

Weitere Informationen
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1. Was ist Losartan Atid 100 mg und wofir wird es angewendet?

Losartan Atid 100 mg gehért zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als Angiotensin-lI-Rezeptorantagonisten
bekannt sind. Angiotensin Il ist eine im Korper gebildete Substanz, die an Rezeptoren in den BlutgeféaRen bindet
und dazu fuhrt, dass sich die GefaRe zusammenziehen. Dies wiederum hat einen Anstieg des Blutdrucks zur
Folge. Losartan Atid 100 mg verhindert die Bindung von Angiotensin Il an diese Rezeptoren. Dadurch
entspannen sich die GefaRe und der Blutdruck sinkt. AuBerdem verlangsamt Losartan Atid 100 mg die Abnahme
der Nierenfunktion bei Patienten mit hohem Blutdruck und Typ-2-Diabetes.

Losartan Atid 100 mg wird angewendet

- zur Behandlung von Patienten mit Bluthochdruck (Hypertonie).

- zum Schutz der Nieren bei Patienten mit hohem Blutdruck und Typ-2-Diabetes, bei denen durch
Laboruntersuchungen eine eingeschrénkte Nierenfunktion und eine Proteinurie (erhdhte
EiweifRausscheidung im Urin) von taglich 0,5 Gramm oder mehr nachgewiesen wurde.

- zur Behandlung von Patienten mit chronischer Herzinsuffizienz (Herzleistungsschwache), wenn Ihr Arzt eine
Behandlung mit spezifischen Arzneimitteln, den so genannten Angiotensin-Converting-Enzyme-Hemmern
(ACE-Hemmer = Arzneimittel, die zur Senkung des hohen Blutdrucks angewendet werden) fiir nicht geeignet
halt. Wenn lhre Herzleistungsschwéche jedoch mit einem ACE-Hemmer gut eingestellt ist, sollten Sie nicht
auf Losartan Atid 100 mg umgestellt werden.

2. Was missen Sie vor der Einnahme von Losartan Atid 100 mg beachten?

Losartan Atid 100 mg darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch (iberempfindlich) gegen Losartan Atid 100 mg oder einen der sonstigen Bestandteile
von Losartan Atid 100 mg sind.

- wenn lhre Leberfunktion stark eingeschrankt ist.

- wenn Sie schwanger sind oder stillen (siehe auch Abschnitt 2. ,Schwangerschaft und Stillzeit").

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Losartan Atid 100 mg ist erforderlich

Es ist wichtig, dass Sie Ihren Arzt vor der Einnahme von Losartan Atid 100 mg informieren,

- wenn Sie irgendwann ein Angioddem (Schwellung von Gesicht, Lippen, Hals und/oder Zunge) hatten (siehe
auch Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen sind méglich?*).

- wenn Sie unter starkem Erbrechen oder Durchfall leiden, was zu einem starken Flussigkeits- und/oder
Salzverlust lhres Kérpers fuhren kann.

- wenn Sie mit Diuretika (Arzneimittel, die die Ausscheidung von Flussigkeit durch Ihre Nieren fordern)
behandelt werden oder sich mit einer salzarmen Diat ernahren, wodurch Ihr Kérper viel Flissigkeit und Salz
verliert (siehe Abschnitt 3. ,Dosierung bei speziellen Patientengruppen®).

- wenn bekannt ist, dass Sie eine Verengung oder einen Verschluss der BlutgeféaRe, die zu lhren Nieren
fuhren, haben oder wenn bei lhnen kiirzlich eine Nierentransplantation vorgenommen wurde.

- wenn lhre Leberfunktion eingeschrankt ist (siehe Abschnitte 2. ,Losartan Atid 100 mg darf nicht
eingenommen werden“ und 3. ,Dosierung bei speziellen Patientengruppen®).

- wenn Sie an Herzleistungsschwéche mit oder ohne Einschrankung der Nierenfunktion oder mit
gleichzeitigen schweren lebensbedrohlichen Herzrhythmusstorungen leiden.

- wenn Sie Probleme mit lhren Herzklappen oder mit lhrem Herzmuskel haben.

- wenn Sie an einer koronaren Herzkrankheit (durch einen verminderten Blutfluss durch die Blutgefale im
Herzen verursacht) oder an einer zerebrovaskuléren Erkrankung (verursacht durch einen verminderten
Blutfluss durch die Blutgefé3e im Gehirn) leiden.

- wenn Sie an primarem Hyperaldosteronismus (einer Erkrankung mit erhdhter Absonderung des Hormons
Aldosteron durch eine Stérung der Nebenniere) leiden.

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger zu sein (oder schwanger werden kénnten/méchten).
(siehe Abschnitt ,Schwangerschaft und Stillzeit”).

Bei Einnahme von Losartan Atid 100 mg mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor
kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel,
pflanzliche Arzneimittel oder Naturheilmittel handelt.

Besondere Vorsicht ist geboten, wenn Sie folgende Arzneimittel wahrend der Behandlung mit Losartan
Atid 100 mg einnehmen:
- Andere blutdrucksenkende Arzneimittel, da sie Ihren Blutdruck zusétzlich senken kénnen.
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- Arzneimittel, die Kalium in Threm Kérper zuriickhalten oder die Kaliumkonzentration in Ihrem Blut erhéhen
konnen (z. B. Kaliumpraparate, kaliumhaltige Salzersatzmittel oder kaliumsparende Arzneimittel wie
bestimmte Diuretika [Amilorid, Triamteren und Spironolacton] oder Heparin).

- Nichtsteroidale Antirheumatika wie beispielsweise Indomethacin oder auch die so genannten COX-2-
Hemmer (Arzneimittel, die Entzindungen eindémmen und auch zur Schmerzlinderung verwendet werden
kénnen), da sie die blutdrucksenkende Wirkung von Losartan Atid 100 mg abschwachen kénnen. Wenn
lhre Nierenfunktion eingeschréankt ist, kann die gleichzeitige Einnahme dieser Arzneimittel lhre
Nierenfunktion noch weiter verschlechtern.

- Lithiumhaltige Arzneimittel. Die gleichzeitige Einnahme von Losartan Atid 100 mg und lithiumhaltigen
Arzneimitteln darf nur unter enger Uberwachung durch lhren Arzt erfolgen. Moglicherweise wird er spezielle
VorsichtsmaflRnahmen (z. B. Blutuntersuchungen) veranlassen.

Bei Einnahme von Losartan Atid 100 mg zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
Losartan Atid 100 mg kann unabhé&ngig von den Mahlzeiten eingenommen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger zu sein (oder schwanger werden kdnnten/méchten). Sie
sollten Losartan Atid 100 mg vor einer Schwangerschaft bzw. sobald Sie wissen, dass Sie schwanger sind,
absetzen. Ihr Arzt wird Ihnen ein anderes Arzneimittel empfehlen. Die Einnahme von Losartan Atid 100 mg kann
ab dem dritten Schwangerschaftsmonat zu schweren Schadigungen Ihres ungeborenen Kindes fihren.

Stillzeit

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie stillen oder mit dem Stillen beginnen wollen. Ihr Arzt wird eine andere
Behandlung auswéhlen, wenn Sie stillen wollen, vor allem, solange lhr Kind im Neugeborenenalter ist oder wenn
es eine Friihgeburt war.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Es wurden keine Studien zu den Auswirkungen von Losartan Atid 100 mg auf die Verkehrstiichtigkeit und die
Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen durchgefiihrt.

Es ist unwahrscheinlich, dass Losartan Atid 100 mg lhre Verkehrstuchtigkeit oder Ihre Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen beeintrachtigt. Wie viele andere Arzneimittel, die zur Behandlung eines hohen Blutdrucks
verwendet werden, kann jedoch auch Losartan Atid 100 mg bei einigen Menschen Schiafrigkeit oder
Benommenbheit hervorrufen. Wenn Sie bei sich Schlafrigkeit oder Benommenheit bemerken, sollten Sie erst lhren
Arzt um Rat fragen, bevor Sie entsprechende Tatigkeiten ausfuhren.

Wichtige Informationen ber bestimmte sonstige Bestandteile von Losartan Atid 100 mg

Losartan Atid 100 mg enthélt Lactose. Bitte nehmen Sie Losartan Atid 100 mg daher erst nach Riicksprache
mit [hrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern
leiden.

3.  Wieist Losartan Atid 100 mg einzunehmen?

Nehmen Sie Losartan Atid 100 mg immer genau nach Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Allgemeine Dosierungsempfehlungen

Losartan Atid steht in vier Wirkstéarken zur Verfugung: 12,5 mg, 25 mg, 50 mg und 100 mg Filmtabletten.
Losartan Atid 100 mg Filmtabletten kénnen in gleiche Hélften geteilt werden.

Wenn Ihr Arzt IThnen eine niedrigere Dosis als Losartan 100 mg verordnet hat, kdnnen die Tabletten an der
Bruchrille in zwei Stiicke geteilt werden, die jeweils 50 mg Losartan enthalten.

Patienten mit Bluthochdruck

Die ubliche Anfangsdosis betragt 50 mg Losartan (% Filmtablette Losartan Atid 100 mg) einmal taglich. Die
maximale blutdrucksenkende Wirkung sollte 3 — 6 Wochen nach Beginn der Behandlung erreicht sein. Bei einigen
Patienten kann die Dosis spater moglicherweise auf 50 mg Losartan zweimal taglich (% Filmtablette Losartan
Atid 100 mg morgens und ¥ Filmtablette Losartan Atid 100 mg abends) oder 100 mg Losartan (1 Filmtablette
Losartan Atid 100 mg) einmal téaglich morgens erhéht werden.

Bitte sprechen Sie mit hrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Losartan
Atid 100 mg zu stark oder zu schwach ist.

Patienten mit Herzleistungsschwéche

Die ubliche Anfangsdosis betragt 12,5 mg Losartan einmal taglich. Im Allgemeinen sollte die Dosis entsprechend
lhrem Krankheitszustand schrittweise wochentlich (d. h. 12,5 mg taglich wahrend der ersten Woche, 25 mg taglich
wéahrend der zweiten Woche, 50 mg téglich wahrend der dritten Woche) bis zur tblichen Erhaltungsdosis von 50
mg Losartan (¥2 Filmtablette Losartan Atid 100 mg) einmal taglich erhéht werden.

Bei der Behandlung der Herzleistungsschwéche wird Losartan Atid 100 mg in der Regel mit einem Diuretikum
(Arzneimittel, das die Ausscheidung von Flissigkeit durch lhre Nieren férdert) und/oder Digitalis (Arzneimittel, das
dazu beitragt, dass das Herz kréaftiger und wirksamer arbeitet) und/oder einem Betablocker kombiniert.

Patienten mit Bluthochdruck und Typ-2-Diabetes

Die ubliche Anfangsdosis betragt 50 mg Losartan einmal taglich (% Filmtablette Losartan Atid 100 mg). Die
Dosis kann spéter in Abhéngigkeit vom Ansprechen lhres Blutdrucks auf 100 mg Losartan (1 Filmtablette
Losartan Atid 100 mg) einmal téglich erhéht werden.

Die Losartan Atid 100 mg Filmtabletten kdnnen zusammen mit anderen blutdrucksenkenden Arzneimitteln (z. B.
Diuretika, Calciumantagonisten, Alpha- oder Betablocker und zentral wirksame Arzneimittel) sowie mit Insulin und
anderen haufig verwendeten blutzuckersenkenden Arzneimitteln (z. B. Sulfonylharnstoffe, Glitazone und
Glucosidasehemmer) eingenommen werden.

Dosierung bei speziellen Patientengruppen

Der Arzt kann vor allem zu Beginn der Behandlung bestimmter Patienten moglicherweise eine niedrigere Dosis
empfehlen. Hierzu zahlen z. B. Patienten, die mit hohen Dosen von Diuretika behandelt werden, Patienten mit
eingeschrankter Leberfunktion oder Patienten, die Gber 75 Jahre alt sind. Patienten mit schwer eingeschrankter
Leberfunktion diirfen Losartan Atid 100 mg nicht einnehmen (siehe Abschnitt 2. "Losartan Atid 100 mg darf
nicht eingenommen werden").

Kinder und Jugendliche
Kinder und Jugendliche dirfen Losartan Atid 100 mg nicht einnehmen.

Art und Dauer der Anwendung
Die Filmtabletten sollten mit einem Glas Wasser geschluckt werden. Nehmen Sie Ihre tagliche Dosis nach
Méglichkeit jeden Tag zur gleichen Zeit ein.
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Sie sollten Losartan Atid 100 mg unbedingt so lange einnehmen, wie Ihr Arzt es lhnen empfiehlt.

Wenn Sie eine groRere Menge von Losartan Atid 100 mg eingenommen haben als Sie sollten

Wenn Sie versehentlich zu viele Filmtabletten eingenommen haben oder ein Kind die Filmtabletten schluckt,
missen Sie sich sofort mit lhrem Arzt in Verbindung setzen. Symptome einer Uberdosierung sind niedriger
Blutdruck sowie ein zu rascher, aber méglicherweise auch ein zu langsamer Herzschlag.

Wenn Sie die Einnahme von Losartan Atid 100 mg vergessen haben

Wenn Sie versehentlich die Einnahme lhrer taglichen Dosis vergessen haben, nehmen Sie die nachste Dosis
wieder zum gewohnten Zeitpunkt ein. Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme
vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung von Losartan Atid 100 mg haben, fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Losartan Atid 100 mg Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem Behandelten
auftreten missen.

Bei der Bewertung der Nebenwirkungen von Arzneimitteln wird folgende Einteilung zugrunde gelegt:
Sehr haufig: mehr als 1 von 10 Behandelten

Haufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten

Gelegentlich: weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1.000 Behandelten

Selten: weniger als 1 von 1.000, aber mehr als 1 von 10.000 Behandelten

Sehr selten: weniger als 1 von 10.000 Behandelten, einschlie3lich Einzelfélle

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfugbaren Daten nicht abschéatzbar.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden berichtet:

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems
Selten: verminderte Anzahl an roten Blutkérperchen (Anéamie)
Nicht bekannt: verminderte Anzahl an Blutplattchen

Erkrankungen des Immunsystems

Selten: schwere allergische Reaktionen (anaphylaktische Reaktionen), Schwellung von Gesicht,
Lippen, Hals und/oder Zunge (Angioddem) einschlieBlich Nesselsucht, Schluck- und
Atembeschwerden (bei einigen Patienten im Zusammenhang mit der Einnahme anderer
Arzneimittel einschlieBlich ACE-Hemmer), Entzindung der Blutgefale (Vaskulitis
einschlielich Henoch-Schoenlein Purpura).

Wenn bei lhnen irgendeines dieser Symptome auftritt, miissen Sie die Einnahme von Losartan Atid 100 mg
beenden und umgehend lhren Arzt aufsuchen.

Erkrankungen des Nervensystems

Haufig: Schwindel, Gleichgewichtsstérungen (Vertigo)

Gelegentlich: Schléfrigkeit, Kopfschmerzen, Schlafstérungen

Selten: Taubheitsgefuhl oder Kribbeln (Paréasthesien)

Nicht bekannt: Migrane

Erkrankungen des Ohres und Labyrinths

Haufig: Gleichgewichtsstérungen (Vertigo)

Herzerkrankungen

Gelegentlich: starkes Herzklopfen (Palpitationen), starker Schmerz im Brustraum (Angina pectoris)

Selten: Ohnmacht (Synkope), sehr rascher und unregelméaRiger Herzschlag (Vorhofflimmern),
Schlaganfall

GefaRerkrankungen

Haufig: niedriger Blutdruck

Gelegentlich: niedriger Blutdruck (insbesondere bei starkem Fliissigkeitsmangel in den BlutgeféRen, z. B.

bei Patienten mit schwerer Herzleistungsschwache oder Patienten, die mit Diuretika in
hohen Dosen behandelt werden), dosisabhangige orthostatische Stérungen wie niedriger
Blutdruck beim Ubergang vom Liegen oder Sitzen zum Stehen

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums
Gelegentlich: Atemnot (Dyspnoe)
Nicht bekannt: Husten

Erkrankungen des Verdauungstrakts (Gastrointestinaltrakts)
Gelegentlich: Bauchschmerzen, Verstopfung, Durchfall, Ubelkeit, Erbrechen

Leber- und Gallenerkrankungen
Selten: Entziindung der Leber (Hepatitis)
Nicht bekannt: Leberfunktionsstérungen

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Gelegentlich: Nesselsucht (Urtikaria), Juckreiz (Pruritus), Hautausschlag

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen
Nicht bekannt: Muskel- und Gelenkschmerzen

Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Nicht bekannt: Veranderungen der Nierenfunktion (kdnnen nach Absetzen der Behandlung wieder
zuriickgehen) und Nierenversagen

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort

Haufig: Erschopfung, Midigkeit

Gelegentlich: ortlich begrenzte Schwellungen (Odeme)

Nicht bekannt: grippeahnliche Symptome

Untersuchungen

Haufig: zu wenig Zucker im Blut (Hypoglykémie), zu viel Kalium im Blut (Hyperkaliamie)
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Selten: erhdhte Konzentrationen der Alaninaminotransferase (ALT) im Blut, die in der Regel nach
Absetzen der Behandlung wieder zuriickgingen

Nicht bekannt: bei Patienten mit Herzleistungsschwéche Anstieg von Harnstoff, Kreatinin und Kalium im
Blut

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

5. Wieist Losartan Atid 100 mg aufzubewahren?
Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren!

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Blisterpackung nach <Verwendbar bis>
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht uber 30 °C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr benétigen. Diese MalRnahme hilft die Umwelt zu
schutzen.

6. Weitere Informationen

Was Losartan Atid 100 mg enthalt
Der Wirkstoff ist Losartan-Kalium.
Jede Losartan Atid 100 mg Filmtablette enthélt 100 mg Losartan-Kalium, entsprechend 91,8 mg Losartan.

Die sonstigen Bestandteile sind

Tablettenkern:

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

Filmiberzug der Tablette:

Hypromellose, Titandioxid (E171), Macrogol 400, Carnaubawachs

Wie Losartan Atid 100 mg aussieht und Inhalt der Packung
Losartan Atid 100 mg sind weil3e, langliche, bikonvexe Filmtabletten mit Bruchrille. Jede Filmtablette kann in
gleiche Halften geteilt werden.

Losartan Atid 100 mg steht in Blisterpackungen mit 28, 30, 50, 56, 98 oder 100 Filmtabletten zur Verfiigung.
Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréf3en in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer:
Dexcel® Pharma GmbH
Carl-Zeiss-StraBe 2

63755 Alzenau

Telefon: (0 60 23) 94 80 - 0
Telefax: (0 60 23) 94 80 - 50

Hersteller:

Dexcel® Pharma GmbH

Steinbruch 2, Halle 15

Lager im Industriepark Giesbert G.b.R.
63755 Alzenau

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Gberarbeitet im November 2011.
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