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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Losarplus AL 50 mg/12,5 mg Filmtabletten

Wirkstoffe: Losartan-Kalium 50 mg und Hydrochlorothiazid 12,5 mg

pro Filmtablette

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen.

— Heben Sie die Gebrauchsinformation auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

— 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 Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen be-
merken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder

Apotheker.

Diese Gebrauchsinformation beinhaltet:

1. Was ist Losarplus AL 50 mg/12,5 mg und wofiir wird es angewendet?
2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Losarplus AL 50 mg/12,5 mg beachten?

3. Wie ist Losarplus AL 50 mg/12,5 mg einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Losarplus AL 50 mg/12,5 mg aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist Losarplus AL
50 mg/12,5 mg und wofiir
wird es angewendet?

Losarplus AL 50 mg/12,5 mg ist eine Kombination aus
einem Angiotensin-Il-Rezeptor-Antagonisten (Losartan)
und einem Diuretikum (Hydrochlorothiazid).

Losarplus AL 50 mg/12,5 mg wird angewendet zur
Behandlung der essentiellen Hypertonie (nicht organ-
bedingter Bluthochdruck).

2. Was miissen Sie vor der
Einnahme von Losarplus AL
50 mg/12,5 mg beachten?

Losarplus AL 50 mg/12,5 mg darf
nicht eingenommen werden

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen
Losartan, Hydrochlorothiazid oder einen der sons-
tigen Bestandteile von Losarplus AL 50 mg/12,5 mg
sind (siehe Abschnitt 6. ,Weitere Informationen).

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen sulfon-
amidhaltige Praparate sind (z.B. andere Thiazide,
einige Antibiotika wie Cotrimoxazol; fragen Sie
lhren Arzt, falls Sie sich nicht sicher sind).

- wahrend der letzten 6 Monate einer Schwanger-
schaft (es wird empfohlen, Losarplus AL 50 mg/
12,5 mg auch in der frihen Phase der Schwanger-
schaft nicht einzunehmen, siehe Abschnitt 2.
»~Schwangerschaft und Stillzeit").

- wenn lhre Leberfunktion deutlich eingeschréankt ist
und/oder wenn Sie unter einer Stérung des Gallen-
flusses (Cholestase) leiden oder Erkrankungen
vorliegen, die mit einer Verengung der Gallenwege
einhergehen.

- wenn |hre Nierenfunktion deutlich eingeschréankt ist
oder Ihre Nieren keinen Urin produzieren.

— wenn Sie einen niedrigen Kalium-, niedrigen Natrium-
oder hohen Calciumspiegel haben, der/die nicht
behandelbar ist/sind.

- wenn das Volumen lhrer Korperflissigkeit ver-
mindert ist (Hypovolamie).

— wenn Sie an Gicht leiden (eine Erkrankung, die zu
schmerzhaften entziindeten Gelenken fuhrt) oder
bei Ihnen ein zu hoher Harnsdurespiegel vorliegt.

Besondere Vorsicht bei der
Einnahme von Losarplus AL
50 mg/12,5 mg ist erforderlich

Informieren Sie lhren Arzt vor der Einnahme von

Losarplus AL 50 mg/12,5 mg, wenn eine der folgen-

den Erkrankungen bei lhnen vorliegt bzw. eine der

folgenden Bedingungen auf Sie zutrifft:

— Wenn Sie bereits einmal eine Uberempfindlichkeits-
reaktion mit Schwellungen von Gesicht, Lippen,
Rachen und/oder Zunge (Angioddem) hatten.

- Wenn Sie Entwéasserungstabletten (Diuretika) ein-
nehmen.

— Wenn Sie eine salzarme Diét einhalten.

— Wenn Sie starkes Erbrechen und/oder Durchfall
haben oder hatten.

- Wenn Sie an Herzleistungsschwéche/Herzerkran-
kungen leiden.

— Wenn Sie eine leicht oder mittelgradig einge-
schrankte Nierenfunktion haben oder an einer Ver-
engung der zu den Nieren fiihrenden BlutgefaBe
(Nierenarterienstenose) leiden, nur eine funktionie-
rende Niere haben oder vor kurzem eine Nieren-
transplantation hatten.

- Wenn Sie an einer Verengung der Arterien (Athero-
sklerose) oder Brustschmerzen aufgrund vermin-
derter Durchblutung der HerzkranzgeféBe (Angina
pectoris) leiden.

— Wenn lhre Leberfunktion leicht bis mittelgradig ein-
geschrankt ist oder eine Lebererkrankung vorliegt.

— Wenn Sie an einer koronaren Herzerkrankung (ver-
ursacht durch eine eingeschrankte Blutversorgung
des Herzens) oder an einer zerebrovaskularen Er-
krankung (verursacht durch eine eingeschrankte
Blutversorgung des Gehirns) leiden.

- Wenn Sie an einer Verengung der Herzklappen
(Aorten- oder Mitralklappenstenose) oder einer Er-
krankung, die eine Verdickung des Herzmuskels
verursacht (hypertrophen Kardiomyopathie) leiden.

— Wenn Sie Diabetiker (zuckerkrank) sind.

— Wenn Sie Gicht hatten.

- Wenn bei lhnen Flissigkeitsansammlungen in Ge-
weben (Odeme) bestehen.

— Wenn Sie Allergien haben oder hatten, an Asthma
oder unter einer Erkrankung leiden, die mit Gelenk-
schmerzen, Hautrétungen und Fieber einhergeht
(systemischer Lupus erythematodes).

- Wenn Sie einen hohen Calcium- oder niedrigen
Kaliumspiegel haben oder eine kaliumarme Diat
einhalten.

— Wenn Sie eine Narkose erhalten (auch beim Zahn-
arzt) bzw. sich einer Operation unterziehen missen,
oder wenn Sie lhre Nebenschilddrisenfunktion
testen lassen, missen Sie Ihrem Arzt oder dem
medizinischen Personal mitteilen, dass Sie Losar-
plus AL 50 mg/12,5 mg einnehmen.

— Wenn Sie an primarem Hyperaldosteronismus lei-
den (Erkrankung, die mit einer erhdhten Abgabe
des Hormons Aldosteron aus der Nebenniere ein-
hergeht, verursacht durch eine Anomalie der Neben-
niere).

- Wenn Sie Sportler sind. Die Anwendung von Losar-
plus AL 50 mg/12,5 mg kann bei Dopingkontrollen
zu positiven Ergebnissen fiihren. Die gesundheit-
lichen Folgen der Anwendung von Losarplus AL
50 mg/12,5 mg als Dopingmittel kdnnen nicht ab-
gesehen werden, schwerwiegende Gesundheits-
gefahrdungen sind nicht auszuschlieBen.

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein (oder schwanger werden kénnten).
Die Einnahme von Losarplus AL 50 mg/12,5 mg in der
frihen Phase der Schwangerschaft wird nicht emp-
fohlen, und Losarplus AL 50 mg/12,5 mg darf nicht
mehr nach dem dritten Schwangerschaftsmonat ein-
genommen werden, da die Einnahme von Losarplus AL
50 mg/12,5 mg in diesem Stadium zu schweren
Schéadigungen lhres ungeborenen Kindes fiihren kann
(siehe Abschnitt 2. ,,Schwangerschaft und Stillzeit*).

Bei Einnahme von Losarplus AL
50 mg/12,5 mg mit anderen
Arzneimitteln

A 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 handelt.

Diuretika wie das in Losarplus AL 50 mg/12,5 mg
enthaltene Hydrochlorothiazid konnen Wechselwir-
kungen mit anderen Arzneimitteln haben.

Lithiumhaltige Arzneimittel dirfen ohne enge &rzt-
liche Uberwachung nicht mit Losarplus AL 50 mg/
12,5 mg angewendet werden.

Bestimmte VorsichtsmaBnahmen (z.B. Bluttests)

kénnen angebracht sein, wenn Sie:

— Arzneimittel, die den Kaliumspiegel im Blut er-
héhen koénnen, wie z.B. Kaliumerganzungs-
mittel, kaliumhaltige Salzersatzmittel oder kali-
umsparende Arzneimittel

- andere Entwéasserungstabletten (Diuretika)

— einige Arzneimittel, die den Kaliumspiegel senken
kdnnen, wie einige Abfiihrmittel

— Arzneimittel zur Behandlung der Gicht

— Calcium-Ersatzmittel

— Arzneimittel, die den Herzrhythmus kontrollieren,
bei Herzerkrankungen eingesetzt werden oder

- gegen Diabetes (Zuckerkrankheit) wirken (Arz-
neimittel zum Einnehmen oder Insulin)

— Arzneimittel, die das Risiko von bestimmten Herz-
rhythmusverénderungen erhéhen, wie bestimmte
Antibiotika oder bestimmte Arzneimittel zur Be-
handlung von Allergien

einnehmen/anwenden. Sprechen Sie bei Anwendung

solcher Arzneimittel vor der Einnahme von Losar-

plus AL 50 mg/12,5 mg mit lhrem Arzt.

Fir lhren Arzt ist es wichtig zu wissen, ob Sie:

— andere Arzneimittel zur Behandlung des Blut-
hochdrucks oder sonstige Arzneimittel mit
blutdrucksenkender Wirkung und bestimmte
Arzneimittel zur Behandlung geistig-seelischer
Erkrankungen oder Amifostin (Arzneimittel, das
bei einer Strahlentherapie eingesetzt wird)

— Steroide/Kortikosteroide oder ACTH (Adreno-
corticotropes Hormon)

— Arzneimittel zur Krebsbehandlung

— Schmerzmittel und entziindungshemmende Arz-
neimittel/Rheumamittel

— Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen
oder bestimmte Antibiotika

- Arzneimittel gegen Arthritis

— Anionenaustauscherharze, die zur Behandlung des
hohen Cholesterinspiegels angewendet werden,
wie Colestyramin

— Arzneimittel mit muskelerschlaffender Wirkung

— Schlaftabletten (Barbiturate)

— Opioide (opiatéhnliche Arzneimittel) wie Morphin

— blutdrucksteigernde Amine wie Adrenalin oder

— andere Arzneimittel der gleichen Gruppe

- Arzneimittel bei Epilepsie (Carbamazepin)

- anticholinerg wirkende Arzneimittel (z.B. bei
Magen-Darm-Krémpfen oder Blasenentleerungs-
stérungen), wie Atropin und Biperiden

— Arzneimittel zur Verhinderung einer Organab-
stoBung (Ciclosporin)

- Arzneimittel gegen Diabetes zum Einnehmen
oder Insulin

einnehmen/anwenden.

Bitte informieren Sie auch Ihren Arzt, dass Sie Losar-
plus AL 50 mg/12,5 mg einnehmen, wenn Sie dem-
néachst iodhaltige Rontgenkontrastmittel erhalten
sollen.

Bei Einnahme von Losarplus AL
50 mg/12,5 mg zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getréanken

Trinken Sie wéhrend der Einnahme dieser Filmtabletten
keinen Alkohol. Alkohol und Losarplus AL 50 mg/
12,5 mg kénnen gegenseitig ihre Wirkung verstérken.

Die Anwendung von Didtsalzen in groBen Mengen
kann der Wirkung von Losarplus AL 50 mg/12,5 mg
entgegenwirken.

Losarplus AL 50 mg/12,5 mg kann zusammen mit
oder ohne Nahrung eingenommen werden.
Schwangerschaft und Stillzeit

A Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung 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).
In der Regel wird Ihr Arzt Ihnen empfehlen, Losar-
plus AL 50 mg/12,5 mg vor einer Schwangerschaft
bzw. sobald Sie wissen, dass Sie schwanger sind,
abzusetzen und er wird Ihnen ein anderes Arzneimittel
empfehlen. Die Anwendung von Losarplus AL 50 mg/
12,5 mg in der frihen Phase der Schwangerschaft
wird nicht empfohlen, und Losarplus AL 50 mg/
12,5 mg darf nicht mehr nach dem dritten Schwan-
gerschaftsmonat eingenommen werden, da die Ein-
nahme von Losarplus AL 50 mg/12,5 mg in diesem
Stadium zu schweren Schadigungen Ihres ungebore-
nen Kindes fiihren kann.

Stillzeit

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie stillen oder mit
dem Stillen beginnen wollen. Losarplus AL 50 mg/
12,5 mg wird nicht zur Anwendung bei stillenden
Mdittern empfohlen; Ihr Arzt kann eine andere Be-
handlung flr Sie wahlen, wenn Sie stillen wollen, vor
allem, solange Ihr Kind im Neugeborenenalter ist oder
wenn es eine Friihgeburt war.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Es liegen keine Erfahrungen zur Anwendung von Losar-
plus AL 50 mg/12,5 mg bei Kindern und Jugendlichen
(unter 18 Jahren) vor. Deshalb sollte Losarplus AL
50 mg/12,5 mg Kindern und Jugendlichen nicht ge-
geben werden.



Anwendung bei élteren Patienten

Losarplus AL 50 mg/12,5 mg wirkt bei alteren und
jingeren erwachsenen Patienten vergleichbar gut und
wird vergleichbar gut vertragen. Die meisten alteren
Patienten bendtigen dieselbe Dosis wie jungere Pa-
tienten.

Verkehrstiichtigkeit und das
Bedienen von Maschinen

Wenn Sie die Behandlung mit diesem Arzneimittel
beginnen, sollten Sie keine Aufgaben, die besondere
Aufmerksamkeit bendtigen (z.B. Auto fahren oder
das Bedienen von gefahrlichen Maschinen) durch-
fUhren, bevor Sie wissen, wie Sie das Arzneimittel
vertragen.

In Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen sind mdg-
lich?“ aufgefiihrte Nebenwirkungen wie Schwindel
oder Mudigkeit kénnen das Reaktionsvermdgen be-
eintrachtigen. Wenn Sie hiervon betroffen sind, diirfen
Sie kein Fahrzeug fahren und keine Maschinen be-
dienen.

Wichtige Informationen tber
bestimmte sonstige Bestandteile

von Losarplus AL 50 mg/12,5 mg

Losarplus AL 50 mg/12,5 mg enthalt Lactose. Bitte
nehmen Sie Losarplus AL 50 mg/12,5 mg daher erst
nach Ricksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit
gegenuber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Losarplus AL 50 mg/
12,5 mg einzunehmen?

A Nehmen Sie Losarplus AL 50 mg/12,5 mg immer
genau nach der Anweisung lhres Arztes ein. Bitte
fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Ihr Arzt wird die fiir Sie geeignete Dosis bestimmen,
welche von lhrer Erkrankung und davon abhéngt, ob
Sie noch andere Arzneimittel anwenden. Es ist wich-
tig, dass Sie Losarplus AL 50 mg/12,5 mg so lange
einnehmen, wie lhr Arzt es lhnen verordnet hat, damit
es zu einer reibungslosen Kontrolle lhres Blutdrucks
fuhrt.

Hinweis:

Losarplus AL ist in folgenden Stérken erhéltlich: Losar-
plus AL 50 mg/12,5 mg, Losarplus AL 100 mg/12,5 mg
und Losarplus AL 100 mg/25 mg.

Bluthochdruck

Die fur die meisten Patienten Ubliche Dosis ist 1 Film-
tablette mit 50 mg Losartan-Kalium und 12,5 mg
Hydrochlorothiazid 1-mal taglich (entspr. 1 Filmtab-
lette Losarplus AL 50 mg/12,5 mg).

Falls erforderlich kann Ihr Arzt die Dosis auf die maxi-
male Tagesdosis von 100 mg Losartan-Kalium und
25 mg Hydrochlorothiazid 1-mal taglich (entspr.
2 Filmtabletten Losarplus AL 50 mg/12,5 mg oder
1 Filmtablette Losarplus AL 100 mg/25 mg) erhéhen.

Losarplus AL 100 mg/12,5 mg ist flr Patienten geeig-
net, die bereits mit 100 mg Losartan-Kalium behandelt
wurden und die eine zuséatzliche Kontrolle des Blut-
drucks bendtigen. Hierflr stehen Filmtabletten mit
geeigneter Wirkstoffstarke zur Verfligung.

Es kann Uber 4 Wochen dauern, bis Sie die volle
Wirkung der Behandlung bemerken.

Sorgen Sie dafiir, dass Sie immer ausreichend trinken,
damit Sie nicht entwéssern/ austrocknen (sehr durstig
werden). Einige Nebenwirkungen kénnen eher auf-
treten, wenn |hr Kdrper zu sehr entwassert/aus-
trocknet.

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Filmtabletten im Ganzen und unzerkaut
mit einem Glas Wasser ein. Sie kdnnen die Filmtabletten
zur Mahlzeit oder ohne eine Mahlzeit einnehmen.

Dies ist eine schwerwiegende, aber seltene Neben-
wirkung, die 1 bis 10 Behandelte von 10000 Behan-
delten betrifft. Moglicherweise benétigen Sie dringend
medizinische Hilfe oder eine Krankenhausein-
weisung.

Uber folgende Nebenwirkungen
wurde berichtet:

Haufig:

— Husten, Infektionen der oberen Atemwege, ver-
stopfte Nase, Entziindungen oder Erkrankungen
der Nebenhohlen. .

— Durchfall, Bauchschmerzen, Ubelkeit, Verdauungs-
stérungen.

— Muskelschmerzen oder -kréampfe, Beinschmerzen,
Rickenschmerzen.

— Schlaflosigkeit, Kopfschmerzen, Schwindel.

— Schwache, Mudigkeit/Erschépfung, Schmerzen im
Brustkorb.

— Erhéhter Kaliumspiegel (der Herzrhythmusstérungen
verursachen kann), veranderte Blutwerte (vermin-
derte Hamoglobin- und Hamatokrit-Spiegel).

Gelegentlich:

— Anamie (verminderte Anzahl roter Blutzellen), rote
oder braunliche Punkte auf der Haut (manchmal
besonders an den FiBen, Beinen, Armen und am
GesaB, mit Gelenkschmerzen, Schwellungen der
Hénde und FuBe und Magenschmerzen), verringerte
Anzahl von weiBen Blutzellen, Gerinnungsprobleme
und Blutergiisse, Hautblutungen, Zerstérung roter
Blutkorperchen.

— Appetitverlust, erhdhte Harnsdure- oder Blut-
Harnstoffspiegel oder Gicht, erhohte Blutzucker-
werte, anormale Blutelektrolytspiegel und be-
stimmte anormale Blutwerte.

— Angst, Nervositat, Panikstérung (wiederholte Panik-
attacken), Verwirrung, Depression, verandertes
Traumen, Schlafstérungen, Schlafrigkeit/Benom-
menheit, Gedachtnisstérungen.

— Kribbeln/Nadelstiche oder &hnliche Missempfin-
dungen, Schmerzen in den GliedmaBen, Zittern,
Migréane, Ohnmachtsanfall.

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

— Klingeln, Drohnen, Tosen oder Klicken in den Ohren.

- Niedriger Blutdruck méglicherweise im Zusam-
menhang mit einem Lagewechsel (Schwindel- oder
Schwaéchegefiihl beim Aufstehen), Angina pectoris
(Schmerzen im Brustkorb), unregelméaBiger Herz-
rhythmus/Herzblock, Schlaganfall (TIA, ,Mini-
schlag®), Herzinfarkt, Herzklopfen.

— Entziindung der BlutgefaBe, oft zusammen mit
Hautausschlag oder Bluterglssen.

— Kratzen im Hals, Rachenentziindung, Kehlkopfent-
zindung, Atemnot, Bronchitis, Atemwegserkran-
kung einschlieBlich Lungenentziindung, Wasser in
der Lunge (verursacht Atembeschwerden), Nasen-
bluten, laufende oder verstopfte Nase.

- Verstopfung, Blahungen, Magenverstimmung und
Magenentziindung (Gastritis), Magenkrampfe, Er-
brechen, Mundtrockenheit, Entziindung der Spei-
cheldriisen, Zahnschmerzen.

- Gelbsucht (Gelbfarbung von Augen und Haut),
Entziindung der Bauchspeicheldriuse.

— Nesselsucht, Juckreiz, Hautentziindungen, Haut-
ausschlag, Hautrotung, Lichtempfindlichkeit der
Haut, trockene Haut, Hitzewallungen, Schwitzen,
Haarausfall, schwerwiegende Hautreaktionen mit
Blasenbildung und Ablésung der oberen Haut-
schichten.

— Schmerzen in den Armen, Schultern, Hifte, Knien
oder anderen Gelenken, Gelenkschwellungen,
Steifigkeit, Muskelschwéche, Gelenkentziindungen,
chronische Schmerzerkrankung (Fibromyalgie).

— Haufiges Wasserlassen auch in der Nacht, Nieren-
funktionsstérungen einschlieBlich Nierenentzlin-
dungen, Nierenversagen, Harnwegsentziindungen,
Zucker im Urin.

— Abnahme des sexuellen Verlangens, Impotenz.

— Gesichtsschwellungen, Fieber.

Selten:

A Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Losarplus AL 50 mg/12,5 mg zu stark oder zu
schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge
Losarplus AL 50 mg/12,5 mg ein-

genommen haben, als Sie sollten

Bei einer Uberdosierung wenden Sie sich sofort an
lhren Arzt, damit umgehend medizinische MaB-
nahmen ergriffen werden kénnen. Bitte nehmen Sie
diese Gebrauchsinformation, alle nicht verbrauchten
Filmtabletten und die Faltschachtel mit ins Kranken-
haus oder zum Arzt, damit festgestellt werden kann,
welche Tabletten eingenommen wurden.

Eine Uberdosierung kann z.B. einen Abfall des Blut-
drucks, Herzklopfen oder Herzrasen (Palpitationen),
langsamen Puls, Verdnderung von Blutwerten und
eine Entwésserung verursachen.

Wenn Sie die Einnahme von
Losarplus AL 50 mg/12,5 mg
vergessen haben

Versuchen Sie, Losarplus AL 50 mg/12,5 mg téaglich
wie verordnet einzunehmen. Nehmen Sie nicht die
doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme
vergessen haben. Setzen Sie die Einnahme wie ver-
ordnet fort.

Wenn Sie die Einnahme von
Losarplus AL 50 mg/12,5 mg

abbrechen

Sie sollten die Behandlung niemals eigenméchtig
beenden, es sei denn, Sie vermuten eine schwerwie-
gende Nebenwirkung. In jedem Fall sollten Sie sofort
Ricksprache mit lhrem Arzt halten.

A Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme des Arz-
neimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apo-
theker.

4. Welche Nebenwirkungen
sind méglich?
A Wie alle Arzneimittel kann Losarplus AL 50 mg/

12,5 mg Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten missen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen
werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von
10000

Haufigkeit Haufigkeit auf Grundlage der ver-

nicht bekannt: fligbaren Daten nicht abschétzbar,

Falls folgende Beschwerden bei Ihnen auftreten,
nehmen Sie Losarplus AL 50 mg/12,5 mg nicht mehr
ein und informieren Sie sofort lhren Arzt oder bege-
ben sich in die Notaufnahme des néachstgelegenen
Krankenhauses:

A Eine schwerwiegende allergische Reaktion
(z.B. Hautausschlag, Juckreiz und Schwellung
von Gesicht, Lippen, Mund oder Rachen, die zu
Schluck- oder Atembeschwerden fiihren kann).

— Hepatitis (Leberentziindung), Veranderungen der
Leberfunktionsparameter.

- Schwerwiegende allergische (anaphylaktische) Re-
aktionen.

Haufigkeit nicht bekannt:
- Leberfunktionsstérungen.

A Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinforma-
tion angegeben sind.

5. Wie ist Losarplus AL
50 mg/12,5 mg aufzu-
bewahren?

Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie dlrfen das Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel und der Durchdriickpackung nach ,Ver-
wendbar bis* angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den
letzten Tag des Monats.

Nicht tGber 30°C lagern!

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie Ihren Apo-
theker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr bendtigen. Diese MaBnahme hilft
die Umwelt zu schitzen.

6. Weitere Informationen

Was Losarplus AL 50 mg/12,5 mg
enthalt

Die Wirkstoffe sind Losartan-Kalium und Hydrochloro-
thiazid.

1 Filmtablette enthalt 50 mg Losartan-Kalium (entspr.
45,76 mg Losartan) und 12,5 mg Hydrochlorothiazid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Mikrokristalline Cellulose, Lactose-
Monohydrat, Magnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich],
vorverkleisterte Starke (Mais), hochdisperses Silicium-
dioxid.

Filmiberzug: Hypromellose, Macrogol 400 und Titan-
dioxid (E 171).

Wie Losarplus AL 50 mg/12,5 mg

aussieht und Inhalt der Packung
WeiBe, runde, gewolbte Filmtablette.

Losarplus AL 50 mg/12,5 mg ist in Packungen mit
56 (N2) und 98 (N3) Filmtabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

und Hersteller

ALIUD® PHARMA GmbH
Gottlieb-Daimler-StraBe 19 - D-89150 Laichingen
E-Mail: info@aliud.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt {iber-
arbeitet im November 2009
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