
1. Was sind Losartan Aristo® 12,5 mg Film-
tabletten und wofür werden diese ange-
wendet?

Losartan gehört zu einer Klasse von Arznei-
mitteln, die als Angiotensin-II-Rezeptor-An-
tagonisten bezeichnet werden. Die Substanz 
Angiotensin-II wird in Ihrem Körper gebildet 
und bindet an Rezeptoren in den Blutgefäßen 
und lässt diese enger werden. Dadurch steigt 
der Blutdruck. Losartan blockiert die Bindung 
von Angiotensin-II an diese Rezeptoren, so 
dass die Blutgefäße entspannt werden und Ihr 
Blutdruck sinkt. Losartan verlangsamt die Ver-
schlechterung der Nierenfunktion bei Patien-
ten mit hohem Blutdruck und Typ-2-Diabetes.

Losartan Aristo® 12,5 mg Filmtabletten 
werden angewendet:
- zur Behandlung von Patienten mit Bluthoch-

druck (Hypertonie);
- zum Schutz der Nieren bei Patienten mit 

Bluthochdruck und Zuckerkrankheit (Typ-
2-Diabetes mellitus) und durch Laborunter-
suchungen nachgewiesener beeinträchtiger 
Nierenfunktion mit einer Eiweißausschei-
dung ≥ 0,5 g/Tag im Urin (bei dieser Erkran-
kung enthält der Urin eine krankhaft hohe 
Eiweißmenge);

- zur Behandlung von Patienten mit Herz-
leistungsschwäche – wenn Ihrem Arzt die 
Behandlung mit einem ACE-Hemmer (An-
giotensin-Konversions-Enzym-Hemmer, ein 
blutdrucksenkendes Arzneimittel) nicht ge-
eignet erscheint. Wenn Ihre Herzleistungs-
schwäche mit einem ACE-Hemmer stabil 
eingestellt ist, sollten Sie nicht auf Losartan 
umgestellt werden.

- zur Behandlung von Patienten mit Bluthoch-
druck und Wandverdickung der linken Herz-
kammer. Losartan Aristo®12,5 mg Filmtab-
letten vermindern das Risiko eines Schlagan-
falls (sog. "LIFE"-Indikation).

2. Was müssen Sie vor der Einnahme von 
Losartan Aristo® 12,5 mg Filmtabletten 
beachten?

Losartan Aristo® 12,5 mg Filmtabletten dür-
fen nicht eingenommen werden,
- wenn Sie überempfi ndlich (allergisch) gegen 

Losartan oder einen der sonstigen Bestand-
teile sind.

- wenn Ihre Leberfunktion deutlich einge-
schränkt ist.

- während der letzten 6 Monate einer Schwan-
gerschaft. (Es wird empfohlen, Losartan Aris-
to® 12,5 mg Filmtabletten auch in der frühen 
Phase der Schwangerschaft nicht anzuwen-
den, siehe Abschnitt „Schwangerschaft und 
Stillzeit“).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von 
Losartan Aristo® 12,5 mg Filmtabletten ist 
erforderlich
Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, 
schwanger zu sein (oder schwanger werden 
könnten). Die Einnahme von Losartan Aristo® 
12,5 mg Filmtabletten in der frühen Phase 
der Schwangerschaft wird nicht empfohlen, 
und Losartan Aristo® 12,5 mg Filmtabletten 
dürfen nicht mehr nach dem dritten Schwan-
gerschaftsmonat eingenommen werden, da 
die Einnahme von Losartan Aristo® 12,5 mg 
Filmtabletten in diesem Stadium zu schweren 
Schädigungen Ihres ungeborenen Kindes füh-
ren kann (siehe Abschnitt „Schwangerschaft 
und Stillzeit“). 

Halten Sie vor Einnahme von Losartan Aristo® 
12,5 mg Filmtabletten Rücksprache mit Ihrem 
Arzt:
- wenn Sie ein bereits einmal ein Angioödem 

hatten (Überempfi ndlichkeitsreaktion mit 
Schwellungen von Gesicht, Lippen, Rachen 
und/oder Zunge), (siehe auch Abschnitt 4. 
"Welche Nebenwirkungen sind möglich?");

- wenn Sie unter starkem Erbrechen oder 
Durchfall mit einem großen Flüssigkeits- 
und/oder Salzverlust Ihres Körpers leiden;

- wenn Sie Diuretika (Arzneimittel zur Entwäs-
serung, welche die Urinaussscheidung über 
die Nieren erhöhen) einnehmen oder eine 
salzarme Diät einhalten, wodurch es zu einem 
starken Flüssigkeits- und Salzverlust Ihres Kör-
pers kommen kann (siehe Abschnitt 3. "Do-
sierung bei speziellen Patientengruppen");

- wenn bei Ihnen bekannt ist, dass Sie an einer 
Verengung oder Blockade der zu den Nieren 
führenden Blutgefäße (Nierenarteriensteno-
se) leiden oder vor kurzem eine Nierentrans-
plantation hatten;

- wenn Sie an einer Leberfunktionsstörung 
leiden (siehe Abschnitte 2. "Losartan Aris-
to® 12,5 mg Filmtabletten dürfen nicht ein-
genommen werden" und 3. "Dosierung bei 
speziellen Patientengruppen");

- wenn Sie an Herzleistungsschwäche mit oder 
ohne Beeinträchtigung der Nierenfunktion 
oder gleichzeitig an schweren lebensbe-
drohlichen Herzrhythmusstörungen leiden. 
Besondere Vorsicht ist notwendig, wenn Sie 
gleichzeitig mit einem Beta-Blocker behan-
delt werden;

- wenn Sie an einer Erkrankung der Herzklap-
pen oder des Herzmuskels leiden;

- wenn Sie an eine Erkrankung der Herzkranz-
gefäße (verursacht durch Mangeldurchblu-
tung der Blutgefäße des Herzens) oder der 
Blutgefäße des Gehirns (verursacht durch 
Mangeldurchblutung des Gehirns) leiden;

- wenn Sie an primärem Hyperaldosteronis-
mus leiden (Erkrankung, die mit einer er-
höhten Abgabe des Hormons Aldosteron 
aus der Nebenniere einhergeht, verursacht 
durch eine Anomalie der Nebenniere).

Bei Einnahme von Losartan Aristo® 12,5 mg 
Filmtabletten mit anderen Arzneimitteln
Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apothe-
ker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/an-
gewendet haben, auch wenn es sich um nicht 
verschreibungspfl ichtige Arzneimittel, pfl anzli-
che Arzneimittel oder Naturprodukte handelt.

Seien Sie besonders vorsichtig, wenn Sie zu-
sätzlich zur Behandlung mit Losartan Aristo® 
12,5 mg Filmtabletten eines der folgenden 
Arzneimittel anwenden:
- andere Arzneimittel zur Behandlung des 

Bluthochdrucks, da sie den Blutdruck zusätz-
lich senken können. Der Blutdruck kann auch 
durch eine der folgenden Arzneimittel/Arz-
neimittelklassen gesenkt werden: trizyklische 
Antidepressiva, Antipsychotika, Baclofen, 
Amifostin.

- Arzneimittel, die Kalium im Körper zurück-
halten oder den Kaliumspiegel im Blut erhö-
hen (z.B. Kaliumergänzungsmittel, kaliumhal-
tige Salzersatzmittel oder kaliumsparende 
Arzneimittel wie bestimmte Diuretika [Arz-
neimittel zur Entwässerung; Amilorid, Spiro-
nolacton, Triamteren] oder Heparin).

- nicht-steroidale Antirheumatika wie Indo-
methacin, einschließlich COX-2-Hemmer 
(Arzneimittel gegen Entzündungen und ge-
gen Schmerzen), da sie die blutdrucksenken-
de Wirkung von Losartan vermindern können.

Bei eingeschränkter Nierenfunktion kann sich 
bei gleichzeitiger Einnahme dieser Arznei mittel 
die Nierenfunktion weiter verschlechtern.

Lithiumhaltige Arzneimittel sollten ohne enge 
ärztliche Überwachung nicht in Kombina tion 
mit Losartan eingenommen werden. Beson-
dere Vorsichtsmaßnahmen (z. B. Blutunter-
suchungen) können angebracht sein.

Bei Einnahme von Losartan Aristo® 12,5 mg 
Filmtabletten zusammen mit Nahrungsmit-
teln und Getränken
Losartan Aristo® 12,5 mg Filmtabletten kön-
nen mit oder ohne Nahrung eingenommen 
werden.

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

Schwangerschaft
Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, 
schwanger zu sein (oder schwanger werden 
könnten). In der Regel wird Ihr Arzt Ihnen 
empfehlen, Losartan Aristo® 12,5 mg Film-
tabletten vor einer Schwangerschaft bzw. 
sobald Sie wissen, dass Sie schwanger sind, 
abzusetzen, und er wird Ihnen ein anderes 
Arzneimittel empfehlen. Die Anwendung von 
Losartan Aristo® 12,5 mg Filmtabletten in der 
frühen Schwangerschaft wird nicht empfohlen 
und Losartan Aristo® 12,5 mg Filmtabletten 
dürfen nicht mehr nach dem dritten Schwan-
gerschaftsmonat eingenommen werden, da 
die Einnahme von Losartan Aristo® 12,5 mg 
Filmtabletten in diesem Stadium zu schweren 
Schädigungen Ihres ungeborenen Kindes füh-
ren kann. 

Stillzeit
Teilen sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie stillen oder 
mit dem Stillen beginnen wollen. Losartan 
Aristo® 12,5 mg Filmtabletten werden nicht 
zur Anwendung bei stillenden Müttern emp-
fohlen; Ihr Arzt kann eine andere Behandlung 
für Sie wählen, wenn Sie stillen wollen, vor al-
lem, solange Ihr Kind im Neugeborenenalter 
ist oder wenn es eine Frühgeburt war. 

Verkehrstüchtigkeit und das Bedienen von 
Maschinen
Es wurden keine Studien zur Verkehrstüch-
tigkeit und der Fähigkeit zum Bedienen von 
Maschinen durchgeführt. Es ist unwahrschein-
lich, dass Losartan Aristo® 12,5 mg Filmtablet-
ten die Verkehrs tüchtigkeit und die Fähigkeit 
zum Bedienen von Maschinen beeinfl usst. 
Allerdings kann Losartan, wie andere blut-
drucksenkende Arzneimittel, Schwindel oder 
Müdigkeit bei einigen Personen verursachen. 
Sollten bei Ihnen Schwindel oder Müdigkeit 
auftreten, fragen Sie Ihren Arzt um Rat, bevor 
Sie solchen Tätigkeiten nachgehen.

Wichtige Informationen über bestimmte 
sonstige Bestandteile von Losartan Aristo® 
12,5 mg Filmtabletten 
Losartan Aristo® 12,5 mg Filmtabletten ent-
halten Lactose. Bitte nehmen Sie daher Los-
artan Aristo® 12,5 mg Filmtabletten erst nach 
Rücksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen 
bekannt ist, dass Sie an einer Unver träglichkeit 
gegenüber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie sind Losartan Aristo® 12,5 mg Film-
tabletten einzunehmen?

Die folgenden Stärken von Losartan Aristo® 
sind verfügbar:

Filmtabletten mit 12,5 mg, 25 mg, 50 mg und 
100 mg Losartan-Kalium.

Nehmen Sie Losartan Aristo® 12,5 mg Film-
tabletten immer genau nach Anweisung Ihres 
Arztes ein. Ihr Arzt wird die für Sie geeignete 
Dosis bestimmen; sie ist abhängig von Ihrer 
Erkrankung und davon, ob Sie noch andere 
Arzneimittel einnehmen. Es ist wichtig, dass 
Sie Losartan Aristo® 12,5 mg Filmtabletten so 
lange einnehmen, wie Ihr Arzt es Ihnen ver-
ordnet hat. Dies führt zu einer reibungslosen 
Kontrolle Ihres Blutdrucks.
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Patienten mit Bluthochdruck
Die Behandlung beginnt üblicherweise mit 
50 mg Losartan (1 Filmtablette Losartan Aris-
to® 50 mg Filmtabletten) einmal täglich. Die 
maximale blutdrucksenkende Wirkung wird 
etwa 3-6 Wochen nach Behandlungsbeginn 
erreicht.

Bei einigen Patienten kann die Dosis auf 
100 mg Losartan (2  Filmtabletten Losartan 
Aristo® 50 mg Filmtabletten) einmal täglich 
erhöht werden.

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

Patienten mit Bluthochdruck und Zucker-
krankheit (Typ-2-Diabetes mellitus)
Die Behandlung beginnt üblicherweise mit 
50 mg Losartan (1 Filmtablette Losartan 
Aristo® 50 mg Filmtabletten) einmal täglich. 
Die Dosis kann später auf 100 mg Losartan 
(2 Filmtabletten Losartan Aristo® 50 mg Film-
tabletten) einmal täglich erhöht werden, in 
Abhängigkeit vom Ansprechen Ihres Blut-
drucks.

Losartan Filmtabletten können sowohl zusam-
men mit anderen blutdrucksenkenden Arznei-
mitteln (z. B. Diuretika, Kalziumantagonisten, 
Alpha- oder Betarezeptorenblockern sowie 
zentral wirksamen Antihypertonika) als auch 
mit Insulin und anderen häufi g verwendeten 
Arzneimitteln zur Senkung des Blutzuckers 
(z. B. Sulfonylharnstoffen, Glitazonen und Glu-
cosidasehemmern) eingenommen werden.

Patienten mit Herzleistungsschwäche
Die Behandlung beginnt üblicherweise mit 
12,5 mg Losartan einmal täglich (1  Filmtab-
lette Losartan Aristo® 12,5 mg Filmtabletten). 
Im Allgemeinen sollte die Dosis schrittweise 
wöchentlich erhöht werden (d. h. 12,5 mg täg-
lich während der ersten Woche, 25 mg täglich 
während der 2. Woche, 50 mg täglich während 
der 3. Woche) bis zur üblichen Erhaltungsdo-
sis von 50 mg Losartan täglich (entsprechend 
1 Filmtab lette Losartan Aristo® 50 mg Filmtab-
letten), abhängig von Ihrer Erkrankung.

Bei der Behandlung der Herzschwäche wird 
Losartan üblicherweise mit einem Diuretikum 
(Arzneimittel zur Entwässerung über die Nie-
ren, welche die Urinmenge erhöhen) und/
oder Digitalis (Arzneimittel zur Stärkung des 
Herzens) und/oder einem Betablocker kombi-
niert.

Dosierung bei speziellen Patientengruppen
Der Arzt kann zu einer niedrigeren Dosis ra-
ten, insbesondere zu Behandlungsbeginn bei 
Patienten unter hohen Dosen harntreibender 
Arzneimittel, bei Patienten mit Leberfunk-
tionsstörungen oder bei Patienten über 75 
Jahren. Die Anwendung von Losartan bei 
Patienten mit schwerer Einschränkung der 
Leberfunktion wird nicht empfohlen (siehe 
Abschnitt „Losartan Aristo® 12,5 mg Filmtab-
letten dürfen nicht eingenommen werden“).

Auswirkungen bei Kindern und Jugendli-
chen
Losartan Aristo® 12,5 mg Filmtabletten sollten 
bei Kindern unter 6 Jahren nicht angewendet 
werden.

Losartan Aristo® 12,5 mg Filmtabletten sollten 
bei Kindern mit Nieren- oder Leberfunktions-
störungen nicht angewendet werden.

Einnahme
Die Filmtabletten sollten mit einem Glas Was-
ser geschluckt werden.

Versuchen Sie, Losartan Aristo® 12,5 mg Film-
tabletten täglich zur gleichen Zeit einzuneh-
men. Es ist wichtig, dass Sie Losartan Aristo® 
12,5 mg Filmtabletten solange einnehmen, bis 
Ihr Arzt Ihnen andere Anweisungen gibt.

Wenn Sie eine größere Menge von Losartan 
Aristo® 12,5 mg Filmtabletten eingenom-
men haben, als Sie sollten
Wenn Sie versehentlich zu viele Filmtabletten 
eingenommen haben, oder ein Kind Filmtab-
letten geschluckt hat, verständigen Sie sofort 
Ihren Arzt. Symptome einer Überdosierung 
sind niedriger Blutdruck und/oder ein zu 
schneller, aber möglicherweise auch zu lang-
samer Herzschlag.

Wenn Sie die Einnahme von Losartan Aris-
to® 12,5 mg Filmtabletten vergessen haben
Wenn Sie versehentlich die Einnahme Ihrer 
täglichen Dosis vergessen haben, nehmen Sie 
bitte die nächste Dosis wie verordnet. Neh-
men Sie keine doppelte Dosis ein, um die ver-
gessene Filmtablette nachzuholen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme die-
ses Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt 
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind möglich?
Wie alle Arzneimittel können Losartan Aristo® 
12,5 mg Filmtabletten Nebenwirkungen ha-
ben, die aber nicht bei jedem auftreten müs-
sen.

Falls folgende Beschwerden auftreten, neh-
men Sie Losartan Aristo® 12,5 mg Filmtablet-
ten nicht mehr ein und informieren Sie sofort 
Ihren Arzt oder begeben sich in die Notauf-
nahme des nächstgelegenen Krankenhauses:

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

Dies ist eine schwerwiegende, aber selte-
ne Nebenwirkung, die mehr als einen von 
10.000, aber weniger als einen von 1.000 Pa-
tienten betrifft. Sie benötigen möglicherweise 
notärztliche Versorgung oder müssen in ein 
Krankenhaus eingewiesen werden.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen wer-
den folgende Häufi gkeitsangaben zugrunde 
gelegt:

Sehr häufi g betrifft mehr als 1 Behandel-
ter von 10

Häufi g betrifft 1 bis 10 Behandelte 
von 100

Gelegentlich betrifft 1 bis 10 Behandelte 
von 1.000

Selten betrifft 1 bis 10 Behandelte 
von 10.000

Sehr selten betrifft weniger als 1 Behan-
delter von 10.000

Nicht 
bekannt

Häufi gkeit auf Grundlage 
der verfügbaren Daten nicht 
abschätzbar

Über folgende Nebenwirkungen wurde bei 
Losartan Aristo® 12,5 mg Filmtabletten be-
richtet:
Häufi g:
- Schwindel
- niedriger Blutdruck
- Schwächegefühl
- Müdigkeit
- zu niedriger Blutzucker (Hypoglykämie)
- zu viel Kalium im Blut (Hyperkaliämie)

Gelegentlich:
- Schläfrigkeit
- Kopfschmerzen
- Schlafstörungen
- Herzklopfen oder -rasen (Palpitationen)
- starke Schmerzen im Brustkorb/Herzenge-

gefühl (Angina pectoris)
- niedriger Blutdruck (besonders nach starkem 

Flüssigkeitsverlust, z. B. bei Patienten mit-
schwerer Herzleistungsschwäche oder unter 
Behandlung mit hochdosierten Entwässe-
rungstabletten)

- dosisabhängige orthostatische Wirkungen 
wie Blutdruckabfall bzw. Kreislaufstörungen 
beim Wechsel vom Liegen oder Sitzen zum 
Stehen

- Kurzatmigkeit (Dyspnoe)
- Bauchschmerzen
- Verstopfung
- Durchfall
- Übelkeit
- Erbrechen
- Nesselsucht (Urtikaria)
- Juckreiz (Pruritus)
- Hautausschlag auf bestimmte Körperregio-

nen begrenzte Schwellungen (Ödeme)

Selten:
- Gefäßentzündungen (Vaskulitis einschließ-

lich Purpura Schoenlein-Henoch)
- Taubheitsgefühl oder Kribbeln (Parästhesien)
- Ohnmacht (Synkope)
- Herzrasen und Herzrhythmusstörungen (z. B. 

Vorhoffl immern)
- Schlaganfall
- Leberentzündung (Hepatitis)
- erhöhte Alaninaminotransferasen (ALT; Lab-

ortest zur Untersuchung der Leberfunktion) 
im Blut, nach Beendigung der Behandlung 
üblicherweise rückläufi g

Häufi gkeit nicht bekannt:
- Verminderung der Anzahl der roten Blutzel-

len (Anämie)
- Verminderung der Anzahl der Blutplättchen 

(Thrombozytopenie)
- Migräne
- Husten
- Leberfunktionsstörungen
- Muskel- und Gelenkschmerzen
- Beeinträchtigung der Nierenfunktion (kön-

nen nach Beendigung der Behandlung rück-
läufi g sein) einschließlich Nierenversagen

- grippeähnliche Symptome
- Anstieg von Blutharnstoff
- Anstieg von Serum-Kreatinin und Serum-Ka-

lium bei Patienten mit Herzleistungsschwä-
che.

- Rückenschmerzen und Harnwegsinfektionen

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apothe-
ker, wenn eine der aufgeführten Nebenwir-
kungen Sie erheblich beeinträchtigt oder Sie 
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in die-
ser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. Wie sind Losartan Aristo® 12,5 mg Film-
tabletten aufzubewahren?

Arzneimittel für Kinder unzugänglich aufbe-
wahren.

Sie dürfen Losartan Aristo® 12,5 mg Filmtab-
letten nach dem auf dem Umkarton nach 
„Verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum 
nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum be-
zieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Losartan Aristo® 12,5 mg Filmtabletten in der 
Originalverpackung aufbewahren, um den In-
halt vor Licht zu schützen.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder 
Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie 
Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu ent-
sorgen ist, wenn Sie es nicht mehr benötigen. 
Diese Maßnahme hilft die Umwelt zu schüt-
zen.

6. Weitere Informationen
Was Losartan Aristo® 12,5 mg Filmtabletten 
enthalten
Der Wirkstoff ist Losartan als Losartan-Kalium.
Jede Losartan Aristo® 12,5 mg Filmtablette 
enthält 12,5 mg Losartan-Kalium, entspre-
chend 11,4 mg Losartan.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Lactose-Monohydrat
Mikrokristalline Cellulose
Vorverkleisterte Maisstärke
Magnesiumstearat (Ph.Eur.)
Hypromellose (6. mPa.s)
Hyprolose
Titandioxid (E171).

Wie Losartan Aristo® 12,5 mg Filmtabletten 
aussehen und Inhalt der Packung
Weiße bis gebrochen weiße, runde, beidseitig 
gewölbte Filmtabletten.

Losartan Aristo® 12,5 mg Filmtabletten sind in 
Blisterpackungen mit 21 Filmtabletten erhält-
lich.

Pharmazeutischer Unter-
nehmer und Hersteller
Aristo Pharma GmbH
Wallenroder Str. 8 – 10
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