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GEBRAUCHSINFORMATION: Information fiir den Anwende}' ‘

L1UD

Losarplus AL 100 mg/12,5 mg Filmtabletten

Wirkstoffe: Losartan-Kalium 100 mg und Hydrochlorothiazid 12,5 mg

pro Filmtablette

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

mittels beginnen.

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

* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

e 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.

e 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 Gebrauchsinformation beinhaltet:

1. Was ist Losarplus AL 100 mg/12,5 mg und wofiir wird es angewendet?
2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Losarplus AL 100 mg/12,5 mg beachten?

3. Wie ist Losarplus AL 100 mg/12,5 mg einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Losarplus AL 100 mg/12,5 mg aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

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

Losarplus AL 100 mg/12,5 mg ist eine Kombination aus
einem Angiotensin-II-Rezeptor-Antagonisten (Losartan)
und einem Diuretikum (Hydrochlorothiazid).

Losarplus AL 100 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
100 mg/12,5 mg beachten?

Losarplus AL 100 mg/12,5 mg

darf nicht eingenommen werden

e wenn Sie (iberempfindlich (allergisch) gegen Losartan,
Hydrochlorothiazid oder einen der sonstigen Bestand-
teile von Losarplus AL 100 mg/12,5 mg sind (siehe
Abschnitt 6. ,Weitere Informationen®).

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

e wahrend der letzten 6 Monate einer Schwangerschaft
(es wird empfohlen, Losarplus AL 100 mg/12,5 mg
auch in der frihen Phase der Schwangerschaft nicht
einzunehmen, siehe Abschnitt 2. ,Schwangerschaft
und Stillzeit®).

e wenn lhre Leberfunktion deutlich eingeschrankt ist
und/oder wenn Sie unter einer Stérung des Gallen-
flusses (Cholestase) leiden oder Erkrankungen vorlie-
gen, die mit einer Verengung der Gallenwege einher-
gehen.

e wenn |hre Nierenfunktion deutlich eingeschrankt ist
oder Ihre Nieren keinen Urin produzieren.

e wenn Sie einen niedrigen Kalium-, niedrigen Natrium-
oder hohen Calciumspiegel haben, der/die nicht be-
handelbar ist/sind.

e wenn das Volumen lhrer Korperfliissigkeit vermindert
ist (Hypovolémie).

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

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

Informieren Sie Ihren Arzt vor der Einnahme von Losar-

plus AL 100 mg/12,5 mg, wenn eine der folgenden Er-

krankungen bei Ihnen vorliegt bzw. eine der folgenden

Bedingungen auf Sie zutrifft:

e Wenn Sie bereits einmal eine Uberempfindlichkeitsre-
aktion mit Schwellungen von Gesicht, Lippen, Ra-
chen und/oder Zunge (Angioddem) hatten.

¢ Wenn Sie Entwasserungstabletten (Diuretika) einneh-
men.

* Wenn Sie eine salzarme Diét einhalten.

* Wenn Sie starkes Erbrechen und/oder Durchfall ha-
ben oder hatten.

* Wenn Sie an Herzleistungsschwéche/Herzerkrankun-
gen leiden.

¢ Wenn Sie eine leicht oder mittelgradig eingeschrankte

Nierenfunktion haben oder an einer Verengung der zu

den Nieren fihrenden BlutgefaBe (Nierenarterienste-

nose) leiden, nur eine funktionierende Niere haben
oder vor kurzem eine Nierentransplantation hatten.

Wenn Sie an einer Verengung der Arterien (Athero-

sklerose) oder Brustschmerzen aufgrund verminder-

ter Durchblutung der HerzkranzgefaBe (Angina pecto-
ris) leiden.

Wenn |hre Leberfunktion leicht bis mittelgradig einge-

schrénkt ist oder eine Lebererkrankung vorliegt.

Wenn Sie an einer koronaren Herzerkrankung (verur-

sacht durch eine eingeschréankte Blutversorgung des

Herzens) oder an einer zerebrovaskularen Erkrankung

(verursacht durch eine eingeschrankte Blutversor-

gung des Gehirns) leiden.

Wenn Sie an einer Verengung der Herzklappen (Aor-

ten- oder Mitralklappenstenose) oder einer Erkran-

kung, die eine Verdickung des Herzmuskels verur-
sacht (hypertrophen Kardiomyopathie) leiden.

Wenn Sie Diabetiker (zuckerkrank) sind.

Wenn Sie Gicht hatten.

Wenn bei Ihnen Flissigkeitsansammlungen in Gewe-

ben (Odeme) bestehen.

Wenn Sie Allergien haben oder hatten, an Asthma oder

unter einer Erkrankung leiden, die mit Gelenkschmer-

zen, Hautrétungen und Fieber einhergeht (systemi-
scher Lupus erythematodes).

Wenn Sie einen hohen Calcium- oder niedrigen Kalium-

spiegel haben oder eine kaliumarme Diat einhalten.

Wenn Sie eine Narkose erhalten (auch beim Zahnarzt)

bzw. sich einer Operation unterziehen miissen, oder

wenn Sie Ihre Nebenschilddriisenfunktion testen las-
sen, missen Sie lhrem Arzt oder dem medizinischen

Personal mitteilen, dass Sie Losarplus AL 100 mg/

12,5 mg einnehmen.

Wenn Sie an primédrem Hyperaldosteronismus leiden

(Erkrankung, die mit einer erhdhten Abgabe des Hor-

mons Aldosteron aus der Nebenniere einhergeht, ver-

ursacht durch eine Anomalie der Nebenniere).

Wenn Sie Sportler sind. Die Anwendung von Losar-

plus AL 100 mg/12,5 mg kann bei Dopingkontrollen

zu positiven Ergebnissen flihren. Die gesundheitlichen

Folgen der Anwendung von Losarplus AL 100 mg/

12,5 mg als Dopingmittel kdnnen nicht abgesehen

werden, schwerwiegende Gesundheitsgefdhrdungen

sind nicht auszuschlieBen.

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwan-
ger zu sein (oder schwanger werden kdénnten). Die Ein-
nahme von Losarplus AL 100 mg/12,5 mg in der friihen
Phase der Schwangerschaft wird nicht empfohlen, und
Losarplus AL 100 mg/12,5 mg darf nicht mehr nach
dem dritten Schwangerschaftsmonat eingenommen
werden, da die Einnahme von Losarplus AL 100 mg/
12,5 mg in diesem Stadium zu schweren Schadigun-
gen lhres ungeborenen Kindes fiihren kann (siehe Ab-
schnitt 2. ,,Schwangerschaft und Stillzeit*).

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

A Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden
bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben,
auch wenn es sich um nicht verschreibungspflich-
tige Arzneimittel handelt.

Diuretika wie das in Losarplus AL 100 mg/12,5 mg ent-
haltene Hydrochlorothiazid kénnen Wechselwirkun-
gen mit anderen Arzneimitteln haben.

Lithiumhaltige Arzneimittel diirfen ohne enge é&rztliche
Uberwachung nicht mit Losarplus AL 100 mg/12,5 mg
angewendet werden.

Bestimmte VorsichtsmaBnahmen (z.B. Bluttests) kon-

nen angebracht sein, wenn Sie:

¢ Arzneimittel, die den Kaliumspiegel im Blut erho-
hen kénnen, wie z. B. Kaliumerganzungsmittel, ka-
liumhaltige Salzersatzmittel oder kaliumsparende
Arzneimittel

¢ andere Entwésserungstabletten (Diuretika)

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

¢ Arzneimittel zur Behandlung der Gicht

e Calcium-Ersatzmittel

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

¢ gegen Diabetes (Zuckerkrankheit) wirken (Arznei-
mittel zum Einnehmen oder Insulin)

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

einnehmen/anwenden. Sprechen Sie bei Anwendung

solcher Arzneimittel vor der Einnahme von Losarplus AL

100 mg/12,5 mg mit Ihrem Arzt.

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

¢ andere Arzneimittel zur Behandlung des Bluthoch-
drucks oder sonstige Arzneimittel mit blutdruck-
senkender Wirkung und bestimmte Arzneimittel
zur Behandlung geistig-seelischer Erkrankungen
oder Amifostin (Arzneimittel, das bei einer Strah-
lentherapie eingesetzt wird)

¢ Steroide/Kortikosteroide oder ACTH (Adrenocorti-
cotropes 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 Ma-
gen-Darm-Krampfen oder Blasenentleerungsstérun-
gen), wie Atropin und Biperiden

¢ Arzneimittel zur Verhinderung einer Organabsto-
Bung (Ciclosporin)

¢ Arzneimittel gegen Diabetes zum Einnehmen oder
Insulin

¢ Glycyrrhizin (z.B. in Lakritze)

einnehmen/anwenden.

Bitte informieren Sie auch lhren Arzt, dass Sie Losar-
plus AL 100 mg/12,5 mg einnehmen, wenn Sie dem-
néchst iodhaltige Rontgenkontrastmittel erhalten
sollen.

Bei Einnahme von Losarplus AL
100 mg/12,5 mg zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getranken

Trinken Sie wahrend der Einnahme dieser Filmtabletten
keinen Alkohol. Alkohol und Losarplus AL 100 mg/
12,5 mg kdnnen gegenseitig ihre Wirkung verstarken.

Die Anwendung von Diatsalzen in groBen Mengen kann
der Wirkung von Losarplus AL 100 mg/12,5 mg entge-
genwirken.

Losarplus AL 100 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, schwan-
ger zu sein (oder schwanger werden kénnten). In der
Regel wird |hr Arzt Ihnen empfehlen, Losarplus AL
100 mg/12,5 mg vor einer Schwangerschaft bzw. so-
bald Sie wissen, dass Sie schwanger sind, abzusetzen
und er wird lhnen ein anderes Arzneimittel empfehlen.
Die Anwendung von Losarplus AL 100 mg/12,5 mg in
der friihen Phase der Schwangerschaft wird nicht emp-
fohlen, und Losarplus AL 100 mg/12,5 mg darf nicht
mehr nach dem dritten Schwangerschaftsmonat einge-
nommen werden, da die Einnahme von Losarplus AL
100 mg/12,5 mg in diesem Stadium zu schweren Sché-
digungen lhres ungeborenen Kindes fiihren kann.

Stillzeit

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie stillen oder mit dem
Stillen beginnen wollen. Losarplus AL 100 mg/12,5 mg
wird nicht zur Anwendung bei stillenden Muttern emp-
fohlen; Ihr Arzt kann eine andere Behandlung fur Sie
wahlen, wenn Sie stillen wollen, vor allem, solange Ihr
Kind im Neugeborenenalter ist oder wenn es eine Friih-
geburt war.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Es liegen keine Erfahrungen zur Anwendung von Losar-
plus AL 100 mg/12,5 mg bei Kindern und Jugendlichen
(unter 18 Jahren) vor. Deshalb sollte Losarplus AL
100 mg/12,5 mg Kindern und Jugendlichen nicht gege-
ben werden.

Anwendung bei élteren Patienten

Losarplus AL 100 mg/12,5 mg wirkt bei dlteren und jin-
geren erwachsenen Patienten vergleichbar gut und
wird vergleichbar gut vertragen. Die meisten alteren Pa-
tienten bendtigen dieselbe Dosis wie jingere Patienten.

Verkehrstiichtigkeit und das
Bedienen von Maschinen

Wenn Sie die Behandlung mit diesem Arzneimittel be-
ginnen, sollten Sie keine Aufgaben, die besondere Auf-
merksamkeit bendtigen (z. B. Auto fahren oder das Be-
dienen von geféhrlichen Maschinen) durchfiihren, bevor
Sie wissen, wie Sie das Arzneimittel vertragen.

In Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen sind mdog-
lich?“ aufgefiihrte Nebenwirkungen wie Schwindel
oder Mudigkeit kénnen das Reaktionsvermégen beein-
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trachtigen. Wenn Sie hiervon betroffen sind, diirfen Sie
kein Fahrzeug fahren und keine Maschinen bedienen.

Wichtige Informationen tiber
bestimmte sonstige Bestandteile
von Losarplus AL 100 mg/12,5 mg

Losarplus AL 100 mg/12,5 mg enthalt Lactose. Bitte
nehmen Sie Losarplus AL 100 mg/12,5 mg daher erst
nach Rucksprache mit lnrem Arzt ein, wenn Ihnen be-
kannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegen-
Uber bestimmten Zuckern leiden.

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

A Nehmen Sie Losarplus AL 100 mg/12,5 mg immer
genau nach der Anweisung lhres Arztes ein. Bitte
fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

lhr Arzt wird die flir Sie geeignete Dosis bestimmen,
welche von lhrer Erkrankung und davon abhéngt, ob
Sie noch andere Arzneimittel anwenden. Es ist wichtig,
dass Sie Losarplus AL 100 mg/12,5 mg so lange ein-
nehmen, wie lhr Arzt es lhnen verordnet hat, damit es
zu einer reibungslosen Kontrolle lhres Blutdrucks flhrt.

Hinweis:

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

Bluthochdruck

Die fir die meisten Patienten Ubliche Dosis ist 50 mg
Losartan-Kalium und 12,5 mg Hydrochlorothiazid 1-mal
taglich. Hierflr stehen Filmtabletten mit geeigneter Wirk-
stoffstarke zur Verfiigung.

Falls erforderlich kann Ihr Arzt die Dosis auf die maxi-
male Tagesdosis von 100 mg Losartan-Kalium und 25 mg
Hydrochlorothiazid 1-mal taglich erhéhen. Hierflr ste-
hen Filmtabletten mit geeigneter Wirkstoffstarke zur
Verfligung.

Losarplus AL 100 mg/12,5 mg (entspr. 100 mg Losartan-
Kalium und 12,5 mg Hydrochlorothiazid) ist fiir Patien-
ten geeignet, die bereits mit 100 mg Losartan-Kalium
behandelt wurden und die eine zusatzliche Kontrolle
des Blutdrucks bendtigen.

Es kann Uber 4 Wochen dauern, bis Sie die volle Wir-
kung der Behandlung bemerken.

Sorgen Sie dafir, dass Sie immer ausreichend trinken,
damit Sie nicht entwassern/austrocknen (sehr durstig
werden). Einige Nebenwirkungen kénnen eher auftre-
ten, wenn lhr Korper zu sehr entwassert/austrocknet.

Art der Anwendung

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

A Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Losarplus AL 100 mg/12,5 mg zu stark oder zu
schwach ist.

¢ Erhohter Kaliumspiegel (der Herzrhythmusstérungen
verursachen kann), verénderte Blutwerte (vermin-
derte Hamoglobin- und Hamatokrit-Spiegel).

Gelegentlich:

e Anamie (verminderte Anzahl roter Blutzellen), rote
oder braunliche Punkte auf der Haut (manchmal be-
sonders an den FuBen, Beinen, Armen und am Ge-
saB, mit Gelenkschmerzen, Schwellungen der Hande
und FiBe und Magenschmerzen), verringerte Anzahl
von weiBen Blutzellen, Gerinnungsprobleme und
Bluterglisse, Hautblutungen, Zerstérung roter Blut-
korperchen.

Appetitverlust, erhdhte Harnsaure- oder Blut-Harn-
stoffspiegel oder Gicht, erhdhte Blutzuckerwerte,
anormale Blutelektrolytspiegel und bestimmte anor-
male Blutwerte.

Angst, Nervositat, Panikstorung (wiederholte Panik-
attacken), Verwirrung, Depression, verandertes Trau-
men, Schlafstérungen, Schlafrigkeit/Benommenheit,
Gedachtnisstérungen.

Kribbeln/Nadelstiche oder &hnliche Missempfindun-
gen, Schmerzen in den GliedmaBen, Zittern, Migréne,
Ohnmachtsanfall.

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

Klingeln, Dréhnen, Tosen oder Klicken in den Ohren.
Niedriger Blutdruck méglicherweise im Zusammen-
hang mit einem Lagewechsel (Schwindel- oder
Schwéchegefiihl beim Aufstehen), Angina pectoris
(Schmerzen im Brustkorb), unregelméBiger Herz-
rhythmus/Herzblock, Schlaganfall (TIA, ,Minischlag®),
Herzinfarkt, Herzklopfen.

Entziindung der BlutgeféBe, oft zusammen mit Haut-
ausschlag oder Bluterglissen.

Kratzen im Hals, Rachenentziindung, Kehlkopfent-
zUndung, Atemnot, Bronchitis, Atemwegserkrankung
einschlieBlich Lungenentziindung, Wasser in der
Lunge (verursacht Atembeschwerden), Nasenbluten,
laufende oder verstopfte Nase.

Verstopfung, Bléhungen, Magenverstimmung und
Magenentzindung (Gastritis), Magenkrampfe, Erbre-
chen, Mundtrockenheit, Entziindung der Speichel-
drisen, Zahnschmerzen.

Gelbsucht (Gelbfarbung von Augen und Haut), Ent-
zUndung der Bauchspeicheldrise.

Nesselsucht, Juckreiz, Hautentziindungen, Hautaus-
schlag, Hautrétung, Lichtempfindlichkeit der Haut,
trockene Haut, Hitzewallungen, Schwitzen, Haaraus-
fall, schwerwiegende Hautreaktionen mit Blasenbil-
dung und Abldsung der oberen Hautschichten.
Schmerzen in den Armen, Schultern, Hiifte, Knien oder
anderen Gelenken, Gelenkschwellungen, Steifigkeit,
Muskelschwéche, Gelenkentziindungen, chronische
Schmerzerkrankung (Fibromyalgie).

Haufiges Wasserlassen auch in der Nacht, Nieren-
funktionsstérungen einschlieBlich Nierenentziindun-
gen, Nierenversagen, Harnwegsentziindungen, Zucker
im Urin.

* Abnahme des sexuellen Verlangens, Impotenz.

e Gesichtsschwellungen, Fieber.

Selten:

¢ Hepatitis (Leberentziindung), Verdnderungen der Le-
berfunktionsparameter.

e Schwerwiegende allergische (anaphylaktische) Reak-
tionen.

Haufigkeit nicht bekannt:

Wenn Sie eine gréBere Menge
Losarplus AL 100 mg/12,5 mg
eingenommen haben, als Sie
sollten

Bei einer Uberdosierung wenden Sie sich sofort an |h-
ren Arzt, damit umgehend medizinische MaBnahmen
ergriffen werden kdnnen. Bitte nehmen Sie diese Ge-
brauchsinformation, alle nicht verbrauchten Filmtablet-
ten und die Faltschachtel mit ins Krankenhaus oder
zum Arzt, damit festgestellt werden kann, welche Tab-
letten eingenommen wurden.

Eine Uberdosierung kann z.B. einen Abfall des Blut-
drucks, Herzklopfen oder Herzrasen (Palpitationen),

langsamen Puls, Veranderung von Blutwerten und eine
Entwésserung verursachen.

Wenn Sie die Einnahme von
Losarplus AL 100 mg/12,5 mg

vergessen haben

Versuchen Sie, Losarplus AL 100 mg/12,5 mg taglich
wie verordnet einzunehmen. Nehmen Sie nicht die dop-
pelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme ver-
gessen haben. Setzen Sie die Einnahme wie verordnet
fort.

Wenn Sie die Einnahme von
Losarplus AL 100 mg/12,5 mg
abbrechen

Sie sollten die Behandlung niemals eigenmachtig be-
enden, es sei denn, Sie vermuten eine schwerwiegende
Nebenwirkung. In jedem Fall sollten Sie sofort Ruck-
sprache mit Inrem Arzt halten.

A Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme des Arznei-
mittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

o Leberfunktionsstérungen.
e Abbau von Muskelgebebe (Rhabdomyolyse).

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

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

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie durfen 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 Gber +30 °C lagern!

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren Apothe-
ker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr bendtigen. Diese MaBnahme hilft die Um-
welt zu schitzen.

6. Weitere Informationen

Was Losarplus AL 100 mg/
12,5 mg enthalt

Die Wirkstoffe sind Losartan-Kalium und Hydrochloro-
thiazid.

1 Filmtablette enth&lt 100 mg Losartan-Kalium (entspr.
91,52 mg Losartan) und 12,5 mg Hydrochlorothiazid.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: Mikrokristalline Cellulose, Lactose-

4. Welche Nebenwirkungen
sind méglich?

A Wie alle Arzneimittel kann Losarplus AL 100 mg/
12,5 mg Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten mussen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen wer-
den 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 Héaufigkeit auf Grundlage der verflig-
nicht bekannt: | baren Daten nicht absché&tzbar.

Falls folgende Beschwerden bei lhnen auftreten, neh-

men Sie Losarplus AL 100 mg/12,5 mg nicht mehr ein

und informieren Sie sofort Ihren Arzt oder begeben
sich in die Notaufnahme des nachstgelegenen Kran-
kenhauses:

A Eine schwerwiegende allergische Reaktion (z.B.

Hautausschlag, Juckreiz und Schwellung von Ge-
sicht, Lippen, Mund oder Rachen, die zu Schluck-
oder Atembeschwerden fiihren kann).
Dies ist eine schwerwiegende, aber seltene Neben-
wirkung, die 1 bis 10 Behandelte von 10.000 Be-
handelten betrifft. Méglicherweise bendtigen Sie
dringend medizinische Hilfe oder eine Kranken-
hauseinweisung.

A Schmerzen oder Spannung in den Muskeln,
Muskelschwache oder -krampfe. Es kann sich
dabei um eine schwerwiegende Muskelerkrankung
handeln, bei der die Muskulatur abgebaut wird. Da-
durch kann es zu einer Nierenschadigung kommen.

Uber folgende Nebenwirkungen

wurde berichtet:

Haufig:

e Husten, Infektionen der oberen Atemwege, verstopfte
Nase, Entziindungen oder Erkrankungen der Neben-
héhlen. .

e Durchfall, Bauchschmerzen, Ubelkeit, Verdauungs-
stérungen.

e Muskelschmerzen oder -krampfe, Beinschmerzen,
Rilickenschmerzen.

e Schlaflosigkeit, Kopfschmerzen, Schwindel.

e Schwéache, Mudigkeit/Erschépfung, Schmerzen im
Brustkorb.

Monohydrat, Magnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich],
vorverkleisterte Starke (Mais), hochdisperses Silicium-
dioxid.

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

Wie Losarplus AL 100 mg/

12,5 mg aussieht und Inhalt der
Packung

WeiBe, langliche, gewolbte Filmtablette.

Losarplus AL 100 mg/12,5 mg ist in Packungen mit 28,
56 und 98 Filmtabletten erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

ALIUD® PHARMA GmbH
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E-Mail: info@aliud.de

Hersteller
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