Gebrauchsinformation

GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

Losartan AB 50 mg Filmtabletten
Losartan AB 100 mg Filmtabletten
Losartan-Kalium

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was ist Losartan AB und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Losartan AB beachten?
Wie ist Losartan AB einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Losartan AB aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

AN ol o

1. Was ist Losartan AB und wofiir wird es angewendet?

Losartan, der Wirkstoff von Losartan AB, gehort zu einer Klasse von Arzneimitteln, die als Angiotensin-
II-Rezeptor-Antagonisten bezeichnet werden. Die Substanz Angiotensin II wird in Threm Korper gebildet
und bindet an Rezeptoren in den Blutgefaflen und ldsst diese enger werden. Dadurch steigt der Blutdruck.
Losartan blockiert die Bindung von Angiotensin II an diese Rezeptoren, wodurch es zu einer Entspannung
der BlutgefaBle und in der Folge zu einer Senkung des Blutdrucks kommt. Losartan verlangsamt die
Verschlechterung der Nierenfunktion bei Patienten mit hohem Blutdruck und Typ-2-Diabetes.

Losartan AB wird angewendet

. zur Behandlung von Patienten mit Bluthochdruck (Hypertonie), d.h. von Erwachsenen sowie
Kindern und Jugendlichen im Alter von 6 bis 18 Jahren.

. zum Schutz der Nieren bei Patienten mit Bluthochdruck und Typ-2-Diabetes mellitus und bei
welchen durch Laboruntersuchungen eine beeintrachtigte Nierenfunktion mit Proteinurie > 0,5 g
pro Tag nachgewiesen wurde (bei dieser Erkrankung enthdlt der Urin eine krankhaft hohe
EiweiBmenge).

. zur Behandlung von Patienten mit Herzleistungsschwiche, wenn Threm Arzt die Behandlung mit
einem Angiotensin-Konversions-Enzym-Hemmer (ACE-Hemmer, ein blutdrucksenkendes
Arzneimittel) nicht geeignet erscheint. Wenn Thre Herzleistungsschwiche mit einem ACE-
Hemmer stabil eingestellt ist, sollten Sie nicht auf Losartan umgestellt werden.

. zur Behandlung von Patienten mit Bluthochdruck und Wandverdickung der linken Herzkammer.
Losartan AB vermindert das Risiko eines Schlaganfalls (,,LIFE Indikation®).

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Losartan AB beachten?

Losartan AB darf nicht eingenommen werden,

. wenn Sie allergisch gegen Losartan oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind

. wenn Sie mehr als drei Monate schwanger sind. (Es wird empfohlen, Losartan AB auch in der
frithen Phase der Schwangerschaft nicht anzuwenden, siehe Abschnitt ,,Stillzeit*.)

. wenn Thre Leberfunktion deutlich eingeschrinkt ist
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. wenn Sie Diabetes mellitus oder eine eingeschrinkte Nierenfunktion haben und mit einem
blutdrucksenkenden Arzneimittel, das Aliskiren enthilt, behandelt werden

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie Losartan
AB einnehmen.

Sie miissen Thren Arzt informieren, wenn Sie glauben, schwanger zu sein (oder schwanger werden
konnen). Losartan AB wird in der friihen Phase der Schwangerschaft nicht empfohlen und darf ab dem
dritten Schwangerschaftsmonat nicht eingenommen werden, da die Einnahme in diesem Stadium Threm
Kind ernsthaften Schaden zufiigen kann (siehe Abschnitt ,,Schwangerschaft und Stillzeit*)

Halten Sie vor Einnahme von Losartan AB Riicksprache mit [hrem Arzt:

e wenn Sie bereits einmal eine Angioddem (Schwellungen von Gesicht, Lippen, Rachen und/oder
Zunge) hatten (siehe auch Abschnitt 4. ,,Welche Nebenwirkungen sind moglich?*)

 wenn Sie unter starkem Erbrechen oder Durchfall mit einem grofen Fliissigkeits- und/oder
Salzverlust Ihres Korpers leiden

 wenn Sie Diuretika (Arzneimittel, welche die Urinausscheidung iiber die Nieren erhdhen),
einnehmen oder eine kochsalzarme Diét einhalten, wodurch es zu einem starken Fliissigkeits- und
Salzverlust Thres Korpers kommen kann (sieche Abschnitt 3. ,,Dosierung bei speziellen
Patientengruppen*)

e wenn bei IThnen bekannt ist, dass Sie an einer Verengung oder Blockade der zu den Nieren fiihrenden
Blutgefifie leiden oder vor kurzem eine Nierentransplantation hatten

* wenn Sie an einer Leberfunktionsstérung leiden (siche Abschnitte 2. ,,Losartan AB darf nicht
eingenommen werden‘ und 3. ,,Dosierung bei speziellen Patientengruppen®)

* wenn Sie an Herzleistungsschwéche, mit oder ohne Beeintrichtigung der Nierenfunktion oder
gleichzeitig an schweren lebensbedrohlichen Herzrhythmusstérungen leiden. Besondere Vorsicht
ist notwendig, wenn Sie gleichzeitig mit bestimmten Beta-Blocker behandelt werden

e wenn Sie an einer Erkrankung der Herzklappen oder des Herzmuskels leiden

* wenn Sie an einer Erkrankung der Herzkranzgefiafle (verursacht durch Mangeldurchblutung der
Blutgefifle des Herzens) oder der BlutgefdB3e des Gehirns (verursacht durch Mangeldurchblutung
des Gehirns) leiden

e wenn Sie an primidrem Hyperaldosteronismus leiden (Erkrankung, die mit einer erhohten Abgabe
des Hormons Aldosteron aus der Nebenniere einhergeht, verursacht durch eine Anomalie der
Nebenniere)

* wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel zur Behandlung von hohem Blutdruck einnehmen:

- einen ACE-Hemmer (z.B. Enalapril, Lisinopril, Ramipril), insbesondere wenn Sie
Nierenprobleme aufgrund von Diabetes mellitus haben
- Aliskiren
Ihr Arzt wird gegebenenfalls Thre Nierenfunktion, Thren Blutdruck und die Elektrolytwerte (z.B.
Kalium) in Threm Blut in regelméBigen Abstéinden iiberpriifen.
Siehe auch die Informationen im Abschnitt ,,Losartan AB darf nicht eingenommen werden*

e wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, die Ihren Serum-Kalium-Spiegel erhhen kénnen

(siche Abschnitt 2 ,,Einnahme von Losartan AB zusammen mit anderen Arzneimitteln®)

Sprechen Sie mit IThrem Arzt, wenn Sie Bauchschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen oder Durchfall nach der
Einnahme von Losartan AB bemerken. Thr Arzt wird {iber die weitere Behandlung entscheiden. Beenden
Sie die Einnahme von Losartan AB nicht eigenméchtig.

Kinder und Jugendliche

Losartan AB wurde bei Kindern untersucht. Fiir weitere Informationen, bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt.
Die Anwendung von Losartan AB wird nicht fiir Kinder empfohlen, die an Nieren- oder
Lebererkrankungen leiden, da fiir diese Patientengruppen begrenzt Daten zur Verfiigung stehen.

Losartan AB wird nicht zur Anwendung fiir Kinder unter 6 Jahren empfohlen, da die Wirksamkeit in
dieser Altersgruppe nicht erwiesen ist.
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Einnahme von Losartan AB zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie Kaliumergdnzungsmittel, kaliumhaltigen Salzersatz,
kaliumsparende Arzneimittel, wie bestimmte Arzneimittel zur Entwésserung (Amilorid, Triamteren,
Spironolacton) oder andere Arzneimittel, die den Serum-Kalium-Spiegel erh6hen kdnnen (z.B. Heparin,
Trimethoprim-haltige Arzneimittel) einnehmen, da die Kombination mit Losartan AB nicht empfohlen
wird.

Seien Sie besonders vorsichtig, wenn Sie zusitzlich zur Behandlung mit Losartan AB eines der

folgenden Arzneimittel anwenden:

. andere Arzneimittel zur Behandlung des Bluthochdrucks, da sie den Blutdruck zusétzlich senken
konnen. Der Blutdruck kann auch durch eine(s) der folgenden Arzneimittel/Arzneimittelklassen
gesenkt werden: trizyklische Antidepressiva, Antipsychotika, Baclofen, Amifostin

. nicht steroidale Antirheumatika wie Indometacin, einschlieBlich COX-2-Hemmern (Arzneimittel
gegen Entziindungen und gegen Schmerzen), da sie die blutdrucksenkende Wirkung von Losartan
vermindern konnen

Ihr Arzt muss Thre Dosierung gegebenenfalls anpassen und/oder sonstige Vorsichtsmafinahmen treffen:

Wenn Sie einen ACE-Hemmer oder Aliskiren einnehmen (siehe auch die Information in den

Abschnitten ,JLosartan AB darf nicht eingenommen werden" und ,,Warnhinweise und

Vorsichtsmafinahmen*).

Bei eingeschriankter Nierenfunktion kann sich bei gleichzeitiger Einnahme dieser Arzneimittel die
Nierenfunktion weiter verschlechtern.

Lithiumhaltige Arzneimittel, sollten ohne enge #rztliche Uberwachung nicht in Kombination mit
Losartan eingenommen werden. Besondere Vorsichtsmalnahmen, wie z.B. Blutuntersuchungen,
konnen angebracht sein.

Einnahme von Losartan AB zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken
Losartan AB kann mit oder ohne Nahrung eingenommen werden.

Grapefruitsaft sollte wahrend der Einnahme von Losartan AB vermieden werden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Schwangerschaft

Sie miissen Thren Arzt informieren, wenn Sie glauben, schwanger zu sein (oder schwanger werden
kénnten). Ublicherweise wird Thr Arzt Sie anweisen, die Einnahme von Losartan AB zu beenden, bevor
Sie schwanger werden oder sobald Sie wissen, dass Sie schwanger sind und Thnen ein anderes Arzneimittel
anstelle von Losartan AB verschreiben. Losartan AB wird wéhrend der frithen Schwangerschaft nicht
empfohlen und darf ab dem 4. Schwangerschaftsmonat nicht mehr eingenommen werden, da es Threm
Baby nach dem 3. Schwangerschaftsmonat ernsthaften Schaden zufiigen kann.

Stillzeit

Teilen Sie Threm Arzt mit, wenn Sie stillen oder mit dem Stillen beginnen wollen. Losartan AB wird
nicht zur Anwendung bei stillenden Miittern empfohlen; Ihr Arzt kann Ihre Behandlung umstellen, wenn
Sie stillen wollen, vor allem, solange Ihr Kind im Neugeborenenalter ist oder wenn es eine Frithgeburt
war.
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Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es wurden keine Studien zur Verkehrstiichtigkeit und der Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
durchgefiihrt. Es ist unwahrscheinlich, dass Losartan AB die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen beeinflusst. Allerdings kann Losartan, wie andere blutdrucksenkende
Arzneimittel, Schwindel oder Miidigkeit bei einigen Personen verursachen. Sollten bei Thnen Schwindel
oder Miidigkeit auftreten, fragen Sie Ihren Arzt um Rat, bevor Sie solchen Tétigkeiten nachgehen.

Losartan AB enthilt Lactose-Monohydrat
Losartan AB enthélt Lactose-Monohydrat. Bitte nehmen Sie Losartan AB erst nach Riicksprache mit
Threm Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertriaglichkeit leiden.

3. Wieist Losartan AB einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Ihr Arzt wird die fiir Sie geeignete Dosis auswahlen, abhingig von Ihrer Erkrankung und davon, ob Sie
noch andere Arzneimittel einnehmen. Es ist wichtig, dass Sie Losartan AB so lange einnehmen, wie Thr
Arzt es Thnen verordnet hat. Dies fiihrt zu einer reibungslosen Senkung des Blutdrucks.

Erwachsene Patienten mit Bluthochdruck

Die Behandlung beginnt iiblicherweise mit 50 mg Losartan (1 Filmtablette Losartan AB 50 mg) einmal
tiglich. 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 AB 50
mg oder 1 Filmtablette Losartan AB 100 mg) einmal tdglich erhoht werden.

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

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Kinder unter 6 Jahre

Losartan AB wird nicht zur Anwendung fiir Kinder unter 6 Jahren empfohlen, da die Wirksamkeit in
dieser Altersgruppe nicht erwiesen ist.

Kinder und Jugendliche im Alter von 6 bis 18 Jahren

Die empfohlene Anfangsdosis bei Patienten zwischen 20 und 50 kg betrdgt 0,7 mg Losartan pro
Kilogramm Korpergewicht einmal tdglich angewendet (bis zu 25 mg Losartan AB). Bei unzureichender
Senkung des Blutdrucks kann der Arzt die Dosis erhdhen.

Fiir Kinder sind andere Darreichungsformen bzw. Stirken dieses Arzneimittels moglicherweise besser
geeignet; bitte fragen Sie [hrem Arzt oder Apotheker.

Erwachsene Patienten mit Bluthochdruck und Typ-2-Diabetes mellitus

Die Behandlung beginnt iiblicherweise mit 50 mg Losartan (1 Filmtablette Losartan AB 50 mg) einmal
taglich. Die Dosis kann spiter auf 100 mg Losartan (2 Filmtabletten Losartan AB 50 mg oder 1
Filmtablette Losartan AB 100 mg) einmal tiglich erhoht werden, in Abhingigkeit vom Ansprechen
Thres Blutdrucks.

Losartan AB kann sowohl zusammen mit anderen blutdrucksenkenden Arzneimitteln (z.B. Diuretika,
Kalziumantagonisten, Alpha- oder Betarezeptorenblockern sowie zentral wirksamen Antihypertonika)
als auch mit Insulin und anderen haufig verwendeten Arzneimitteln zur Senkung des Blutzuckers (z.B.
Sulfonylharnstoffen, Glitazonen und Glucosidasehemmern) eingenommen werden.

Erwachsene Patienten mit Herzleistungsschwéche
Die Behandlung beginnt iiblicherweise mit 12,5 mg Losartan (ein kwartel Filmtablette Losartan AB 50

mg) einmal tiglich. Im Allgemeinen sollte die Dosis schrittweise wochentlich erhoht werden (d.h. 12,5
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mg téglich wahrend der ersten Woche, 25 mg téglich wihrend der zweiten Woche, 50 mg tiglich
wihrend der dritten Woche, 100 mg tdglich wéhrend der vierten Woche, 150 mg téglich wihrend der
fiinften Woche) bis zu der von lhrem Arzt festgelegten Erhaltungsdosis. Es kann eine Maximaldosis
von 150 mg Losartan taglich (z.B. entsprechend 3 Filmtabletten Losartan AB 50 mg oder 1 Filmtablette
Losartan AB 100 mg und 1 Filmtablette Losartan AB 50 mg) eingenommen werden.

Bei der Behandlung der Herzschwéche wird Losartan iiblicherweise mit einem Diuretikum
(Arzneimittel zur Entwisserung iiber die Nieren) und/oder Digitalis (einem bestimmten Arzneimittel
zur Starkung des Herzens ) und/oder einer Beta-Blocker kombiniert.

Dosierung bei speziellen Patientengruppen

Der Arzt kann zu einer niedrigeren Dosis raten, insbesondere zu Behandlungsbeginn bei Patienten, die
mit hohen Dosen Diuretika behandelt werden, bei Patienten mit Stérungen der Leberfunktion oder bei
Patienten iiber 75 Jahre. Die Anwendung von Losartan bei Patienten mit schwerer Einschrankung der
Leberfunktion wird nicht empfohlen (siche Abschnitt ,, Losartan AB darf nicht eingenommen werden®).

Einnahme

Die Tabletten sollten mit einem Glas Wasser geschluckt werden. Versuchen Sie, Losartan AB tiglich
zur gleichen Zeit einzunehmen. Es ist wichtig, dass Sie Losartan AB so lange einnehmen, wie mit dem
Arzt vereinbart ist.

Wenn Sie eine groflere Menge von Losartan AB eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine gropere Menge von Losartan AB eingenommen haben als Sie sollten, kontaktieren Sie
sofort Thren Arzt, Thren Apotheker oder das Antigiftzentrum (070 245 245). Anzeichen einer
Uberdosierung sind niedriger Blutdruck, ein zu schneller, aber méglicherweise auch zu langsamer
Herzschlag.

Wenn Sie die Einnahme von Losartan AB vergessen haben

Wenn Sie versehentlich die Einnahme Ihrer téglichen Dosis vergessen haben, nehmen Sie bitte die
néchste Dosis wie verordnet. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige
Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Falls folgende Beschwerden bei Ihnen auftreten, nehmen Sie Losartan AB nicht mehr ein und
informieren Sie sofort Ihren Arzt oder begeben Sie sich in die Notaufnahme des néchstgelegene
Krankenhauses:

Eine schwerwiegende allergische Reaktion (Hautausschlag, Juckreiz, Schwellung von Gesicht, Lippen,
Mund oder Rachen die Atembeschwerden oder Schluckbeschwerden verursachen kann).

Dies ist eine schwerwiegende, aber seltene Nebenwirkung, betrifft mehr als einen von 10.000, aber
weniger als einen von 1.000 Patienten. Sie bendtigen mdglicherweise dringend medizinische Hilfe oder
ein Krankenhauseinweisung.

Uber folgende Nebenwirkungen wurde bei Losartan AB berichtet:
Hdéufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen).:
. Schwindel

. niedriger Blutdruck (besonders nach starkem Fliissigkeitsverlust, z.B. bei Patienten mit schwerer
Herzleistungsschwéche oder unter Behandlung mit hochdosierten Diuretika)
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dosisabhingige orthostatische Wirkungen wie Blutdruckabfall beim Wechsel vom Liegen oder
Sitzen zum Stehen

Schwichegefiihl

Midigkeit

zu niedriger Blutzucker (Hypoglykémie)

zu viel Kalium im Blut (Hyperkalidmie)

Verianderungen der Nierenfunktion einschlieBlich Nierenversagen

Verminderung der Anzahl der roten Blutzellen (Andmie)

Anstieg von Blutharnstoff, Serum-Kreatinin und Serum-Kalium bei Patienten mit
Herzleistungsschwéche

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

Schlifrigkeit

Kopfschmerzen

Schlafstérungen

Herzklopfen oder -rasen (Palpitationen)

starke Schmerzen im Brustkorb/Herzengegefiihl (Angina pectoris)
Kurzatmigkeit (Dyspnoe)

Bauchschmerzen

Verstopfung

Durchfall

Ubelkeit

Erbrechen

Nesselsucht (Urtikaria)

Juckreiz (Pruritus)

Hautausschlag

auf bestimmte Korperregionen begrenzte Schwellungen (Odeme)
Husten

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen).:

Uberempfindlichkeitsreaktionen

Angioddem

Intestinales Angioddem: eine Schwellung des Darms mit Symptomen wie Bauchschmerzen,
Ubelkeit, Erbrechen und Durchfall

Gefillentziindungen (Vaskulitis einschlieflich Purpura Schoenlein-Henoch)

Taubheitsgefiihl oder Kribbeln (Pardsthesien)

Ohnmacht (Synkope)

Herzrasen und Herzrhythmusstérungen (z.B. Vorhofflimmern)

Schlaganfall

Leberentziindung (Hepatitis)

erhohte Alaninaminotransferase Werte im Blut, nach Beendigung der Behandlung {iblicherweise
riickléufig

Hdéufigkeit nicht bekannt (auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschdtzbar):

Verminderung der Anzahl der Blutplittchen
Migrine

Storungen der Leberfunktion

Muskel- und Gelenkschmerzen

grippedhnliche Beschwerden

Riickenschmerzen und Harnwegsinfektionen
erhohte Lichtempfindlichkeit (Photosensitivitét)
unerkléarliche Muskelschmerzen mit dunklem (teefarbenem) Urin (Rhabdomyolyse)
Impotenz

Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis)
niedrige Blutnatriumspiegel (Hyponatridmie)
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. Depression

. allgemeines Unwohlsein

. Klingeln, Summen, Drohnen oder Klicken in den Ohren (Tinnitus)
. verdandertes Geschmacksempfinden (Dysgeusie)

Die Nebenwirkungen bei Kindern dhneln den bei Erwachsenen beschriebenen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen {iber:

Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte

www.afmps.be

Abteilung Vigilanz

Website www.notifieruneffetindesirable.be

E-Mail: adr@fagg-afmps.be

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wieist Losartan AB aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,,EXP* angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Losartan AB enthilt:

e Der Wirkstoft ist Losartan-Kalium.
Jede Losartan AB 50 mg Filmtablette enthdlt 50 mg Losartan-Kalium, entspricht 45,8 mg Losartan.
Jede Losartan AB 100 mg Filmtablette enthdlt 100 mg Losartan-Kalium, entspricht 91,7 mg
Losartan.

* Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: mikrokristalline Cellulose, Lactose-Monohydrat, vorverkleisterte Maisstérke,
niedrig substituierte Hydroxypropylcellulose, Magnesiumstearat.
Tabletteniiberzug: Hydroxypropylcellulose, Hypromellose und Titandioxid (E171).

Wie Losartan AB aussieht und Inhalt der Packung
Filmtablette.

Losartan AB 50 mg Filmtabletten:
Weille bis cremefarbene, ovale, bikonvexe Filmtabletten mit der Pragung "E" auf der einen und "4" und
"6" auf der anderen Seite mit einer Kerblinie. Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Losartan AB 100 mg Filmtabletten:
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Weille bis cremefarbene, ovale, bikonvexe Filmtabletten mit der Pragung "E" auf der einen und "47"
auf der anderen Seite.

Losartan AB Filmtabletten sind in Blisterpackungen erhiltlich:
Packungsgrofien: 14, 28, 30, 56 und 98 Filmtabletten

Es werden mdoglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer
Aurobindo N.V., E. Demunterlaan 5 box 8, 1090 Brussel

Hersteller

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate,
Birzebbugia, BBG 3000

Malta

Abgabeform:
Verschreibungspflichtig.

Zulassungsnummern:
Losartan AB 50 mg Filmtabletten: BE530017
Losartan AB 100 mg Filmtabletten: BES30026

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter
den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Belgien: Losartan AB 50 mg/100 mg Filmtabletten

Deutschland: Losartan-Kalium PUREN 25 mg Filmtabletten

Portugal: Losartan Aurovitas

Spanien: Losartan Aurovitas 50 mg/100 mg comprimidos recubiertos con
pelicula EFG

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet / genehmigt im 02/2026 / 04/2026.
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