Packungsbeilage

Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Losartan Viatris 12,5 mg Filmtabletten
Losartan Viatris 25 mg Filmtabletten
Losartan Viatris 50 mg Filmtabletten
Losartan Viatris 100 mg Filmtabletten

Losartan-Kalium

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

dieses Arzneimittels beginnen, denn Sie enthilt wichtige Informationen.

. Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals
lesen.

. Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren 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 Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1 Was ist Losartan Viatris und wofiir wird es angewendet?

2 Was sollten Sie vor der Einnahme von Losartan Viatris beachten?
3.  Wie ist Losartan Viatris einzunehmen?

4.  Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5 Wie ist Losartan Viatris aufzubewahren?

6 Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Losartan Viatris und wofir wird es angewendet?

Losartan Viatris enthalt den Wirkstoff Losartan, der zu einer Gruppe von Arzneimitteln
gehort, die als Angiotensin-1I-Rezeptorantagonisten bekannt sind. Angiotensin-Il ist eine im
Korper produzierte Substanz, die sich an Rezeptoren in Blutgefalen bindet und dadurch zu
einer Verengung der Blutgefalle fihrt. Dies fuhrt zu einem Anstieg des Blutdrucks. Losartan
verhindert die Bindung von Angiotensin-Il an diese Rezeptoren, wodurch sich die Blutgefalle
entspannen, was wiederum zu einer Senkung des Blutdrucks fuhrt. Losartan verzogert die
Einschrankung der Nierenfunktion bei Patienten mit Bluthochdruck und Typ-2-Diabetes.

Losartan Viatris wird angewendet:

. zur Behandlung von Patienten mit Bluthochdruck (Hypertonie) bei Erwachsenen und
Kindern und Jugendlichen im Alter von 6 bis 18 Jahre.

. zum Schutz der Nieren bei Patienten mit Typ-2-Diabetes und Bluthochdruck, deren
Nierenfunktionsstérung und Proteinurie = 0,5 g pro Tag durch eine Laboruntersuchung
bestatigt sind (Proteinurie ist eine Erkrankung, bei der der Harn eine abnormale Menge
an Protein enthalt).

. zur Behandlung von Patienten mit chronischer Herzinsuffizienz, wenn eine Therapie
mit spezifischen Arzneimitteln, die Hemmstoffe des Angiotensin-Converting-Enzyms
genannt werden (ACE-Hemmer, Arzneimittel zur Senkung von Bluthochdruck), durch
Ihren Arzt fir nicht geeignet gehalten wird. Wenn Ihre Herzinsuffizienz mit einem ACE-
Hemmer stabilisiert wurde, sollten Sie nicht auf Losartan umgestellt werden.

. bei Patienten mit Bluthochdruck und einer Verdickung des linken Ventrikels, hat sich
gezeigt, dass Losartan das Risiko fur einen Schlaganfall senkt (,LIFE-Indikation®).
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2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Losartan Viatris beachten?

Losartan Viatris darf nicht eingenommen werden,

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

. wenn Sie an schweren Leberfunktionsstorungen leiden.

. wenn Sie Uber den dritten Schwangerschaftsmonat hinaus sind (es ist auch besser,
Losartan Viatris im frihen Stadium der Schwangerschaft nicht anzuwenden — siehe
Abschnitt ,Schwangerschaft und Stillzeit’).

. wenn Sie Diabetes mellitus oder eine eingeschrankte Nierenfunktion haben und mit
einem blutdrucksenkenden Arzneimittel, das Aliskiren enthalt, behandelt werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Losartan Viatris einnehmen,

. wenn Sie in der Vergangenheit an einem Angioddem gelitten haben (Schwellung von
Gesicht, Lippen, Rachen und/oder Zunge) (siehe auch Abschnitt 4 ,Welche
Nebenwirkungen sind moglich?").

. wenn Sie an starkem Erbrechen oder Durchfall leiden, was zu einem extremen Verlust
von Flussigkeit und/oder Salzen aus lhrem Korper fuhrt.

. wenn Sie Diuretika erhalten (Arzneimittel, die die Menge an Flissigkeit erhéhen, die
Sie Uber die Nieren ausscheiden) oder eine salzarme Diat einhalten, wodurch Ihr
Korper extremem Verlust an Flussigkeit und Salz ausgesetzt ist (siehe Abschnitt 3
,Dosierung bei speziellen Patientengruppen’).

. wenn bekannt ist, dass Sie an einer Verengung oder Blockade der Blutgefalie leiden,
die zu lhren Nieren fihren, oder wenn lhnen vor kurzem eine Niere transplantiert
wurde.

. wenn Sie an Leberfunktionsstdérungen leiden (siehe Abschnitt 2 ,Losartan Viatris darf
nicht eingenommen werden‘ und Abschnitt 3 ,Dosierung bei speziellen
Patientengruppen’).

. wenn Sie an Herzinsuffizienz mit oder ohne Nierenfunktionsstérungen oder gleichzeitig
schweren lebensbedrohlichen Herzrhythmusstérungen leiden. Besondere Vorsicht ist
geboten, wenn Sie gleichzeitig mit einem Betablocker behandelt werden.

. wenn Sie Probleme mit Ihren Herzklappen oder dem Herzmuskel haben.

. wenn Sie an einer koronaren Herzerkrankung (verursacht durch einen eingeschrankten
Blutstrom in den BlutgefalRen des Herzens) oder an einer zerebrovaskularen
Erkrankung leiden (verursacht durch eine eingeschrankte Durchblutung im Gehirn).

. wenn Sie an primarem Hyperaldosteronismus leiden (ein Syndrom mit vermehrter
Sekretion des Hormons Aldosteron durch die Nebenniere, verursacht durch eine
Stoérung in 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 Ihre Nierenfunktion, Ihren Blutdruck und die

Elektrolytwerte (z. B. Kalium) in Ihrem Blut in regelmafRigen Abstanden

Uberprifen.Siehe auch Abschnitt ,Losartan Viatris darf nicht eingenommen werden’.

o wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, die den Serumkaliumgehalt erhéhen kénnen
(siehe Abschnitt 2 ,Einnahme von Losartan Viatris zusammen mit anderen
Arzneimitteln®).

Sprechen Sie mit lnrem Arzt, wenn Sie Bauchschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen oder Durchfall
nach der Einnahme von Losartan Viatris bemerken. lhr Arzt wird UGber die weitere
Behandlung entscheiden. Beenden Sie die Einnahme von Losartan Viatris nicht
eigenmachtig.
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Wenn Sie eine Schwangerschaft vermuten (oder schwanger werden kénnten), missen Sie
mit Ihrem Arzt sprechen. Losartan wird in der friihen Schwangerschaft nicht empfohlen und
darf nicht eingenommen werden, wenn Sie langer als 3 Monate schwanger sind, da es Ihrem
Baby schwer schaden kann, wenn es in dieser Periode eingenommen wird (siehe Abschnitt
,Schwangerschaft und Stillzeit").

Kinder und Jugendliche

Losartan wurde bei Kindern untersucht. Nahere Informationen erhalten Sie bei Ihrem Arzt.
Losartan Viatris wird nicht flr den Einsatz bei Kindern mit Nieren- oder Leberproblemen
empfohlen, da fir diese Patientengruppe nur begrenzt Daten zur Verfligung stehen.

Losartan Viatris wird nicht flr die Anwendung bei Kindern unter 6 Jahren empfohlen, da die
Wirksamkeit in dieser Altersgruppe nicht nachgewiesen wurde.

Einnahme von Losartan Viatris zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen,
kurzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen.

Besondere Vorsicht ist geboten, wenn Sie wahrend der Behandlung mit Losartan Viatris

folgende Arzneimittel einnehmen:

. andere Arzneimittel zur Senkung des Blutdrucks, da sie lhren Blutdruck weiter senken
kénnen. Der Blutdruck kann auch durch eines der folgenden Arzneimittel bzw. eine der
folgenden Arzneimittelklassen gesenkt werden: trizyklische Antidepressiva,
Antipsychotika, Baclofen, Amifostin.

. Arzneimittel, die eine Kaliumverhaltung hervorrufen oder die Kaliumspiegel erhéhen
kdénnen (z. B. Kaliumerganzungen oder kaliumhaltiger Salzersatz oder Kalium-
sparende Arzneimittel wie bestimmte Diuretika [Amilorid, Triamteren, Spironolacton]
oder andere Arzneimittel, die den Serumkaliumgehalt erhdhen kénnen (z. B. Heparin,
Trimethoprim-haltige Arzneimittel) da die Kombination mit Losartan Viatris nicht
empfohlen wird).

o nicht-steroidale Antirheumatika, wie Indometacin, einschlieRlich COX-2-Hemmer
(Arzneimittel, die Entzindungen einschranken und zur Schmerzlinderung eingesetzt
werden kénnen), da sie die Blutdruck-senkende Wirkung von Losartan abschwachen
kdénnen.

Ihr Arzt muss unter Umstanden lhre Dosierung anpassen und/oder sonstige

VorsichtsmaRnahmen treffen:

. wenn Sie einen ACE-Hemmer oder Aliskiren einnehmen (siehe auch Abschnitte
,Losartan Viatris darf nicht eingenommen werden* und ,Warnhinweise und
Vorsichtsmaflinahmen?).

Wenn Sie an Nierenfunktionsstérungen leiden, kann die gleichzeitige Anwendung dieser
Arzneimittel zu einer Verschlechterung der Nierenfunktion fuhren.

Lithiumhaltige Arzneimittel sollten ohne genaue Uberwachung durch lhren Arzt nicht in
Kombination mit Losartan eingenommen werden. Besondere Vorsichtsmallnahmen (z. B.
Blutuntersuchungen) sind maglicherweise angezeigt.

Einnahme von Losartan Viatris zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken

Losartan viatris kann mit oder ohne Nahrung eingenommen werden.
Grapefruitsaft sollte wahrend der Einnahme von Losartan Viatris vermieden werden.
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Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Wenn Sie eine Schwangerschaft vermuten (oder schwanger werden kénnten), missen Sie
mit Ihrem Arzt sprechen. |Ihr Arzt wird lhnen normalerweise empfehlen, Losartan Viatris nicht
langer einzunehmen, wenn Sie eine Schwangerschaft planen oder sobald Sie wissen, dass
Sie schwanger sind, und wird Ihnen anstelle von Losartan Viatris ein anderes Arzneimittel
empfehlen. Losartan Viatris wird in der frihen Schwangerschaft nicht empfohlen und darf
nicht eingenommen werden, wenn Sie langer als 3 Monate schwanger sind, da es lhrem
Baby schwer schaden kann, wenn es in diesem Stadium eingenommen wird.

Stillzeit

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie stillen oder stillen mochten. Losartan Viatris wird fir
stillende Mutter nicht empfohlen und Ihr Arzt wird mdglicherweise eine andere Behandlung
fur Sie wahlen, wenn Sie stillen méchten, insbesondere, wenn |Ihr Baby gerade erst geboren
oder zu friih geboren wurde.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es wurden keine Studien zu den Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und das
Bedienen von Maschinen durchgefuhrt. Es ist unwahrscheinlich, dass Losartan Viatris lhre
Fahigkeit beeinflusst, ein Fahrzeug zu fuhren oder Maschinen zu bedienen. Wie viele andere
Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck kann Losartan jedoch bei manchen
Menschen Schwindel oder Schlafrigkeit verursachen. Wenn Sie Schwindel oder Schlafrigkeit
feststellen, mussen Sie sich vor solchen Tatigkeiten an lhren Arzt wenden.

Losartan Viatris enthalt Lactose
Bitte nehmen Sie Losartan Viatris erst nach Ricksprache mit Inrem Arzt ein, wenn |hnen
bekannt ist, dass Sie an einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

3. Wie ist Losartan Viatris einzunehmen?
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder
Apotheker ein. Fragen Sie bei Ihnrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher

sind.

Je nach lhrem Zustand und der eventuellen Einnahme anderer Arzneimittel wird Ihr Arzt die
geeignete Dosis Losartan Viatris fir Sie bestimmen.

Es ist wichtig, dass Sie Losartan Viatris einnehmen, so lange Ihr Arzt das verschrieben hat,
um |hren Blutdruck richtig unter Kontrolle zu halten.

Erwachsene Patienten mit Bluthochdruck

Die Behandlung beginnt normalerweise mit 50 mg Losartan (eine Tablette Losartan Viatris
50 mg) einmal taglich.

Die maximale Blutdruck-senkende Wirkung sollte 3 bis 6 Wochen nach Behandlungsbeginn
eintreten. Bei manchen Patienten kann die Dosis spater auf 100 mg Losartan (zwei Tabletten
Losartan Viatris 50 mg) einmal taglich erhéht werden.

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

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
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Kinder unter 6 Jahren
Losartan Viatris wird nicht fir die Anwendung bei Kindern unter 6 Jahren empfohlen, da die
Wirksamkeit in dieser Altersgruppe nicht nachgewiesen wurde.

Kinder im Alter von 6 bis 18 Jahren

Die empfohlene Anfangsdosis bei Patienten zwischen 20 und 50 kg betragt 25 mg Losartan
einmal taglich angewendet (bis zu 50 mg Losartan einmal taglich); bei unzureichender
Kontrolle des Blutdrucks kann der Arzt die Dosis erhdhen.

Andere Forme(n) von diese Arzneimittel kann fir Kinder mehr geeignet sein, fragen Sie lhren
Arzt oder Apotheker.

Erwachsene Patienten mit Bluthochdruck und Typ-2-Diabetes

Die Behandlung beginnt normalerweise mit 50 mg Losartan (eine Tablette Losartan Viatris
50 mg) einmal taglich. Je nach der Reaktion |hres Blutdrucks kann die Dosis spater auf
100 mg Losartan (zwei Tabletten Losartan Viatris 50 mg) einmal taglich erhéht werden.

Losartan Viatris kann mit anderen Arzneimitteln zur Senkung des Blutdrucks (z. B. Diuretika,
Calcium-Antagonisten, Alpha- oder Betablocker und zentral wirkende Agenzien) sowie mit
Insulin und anderen Ublichen Arzneimitteln zur Senkung des Blutzuckerspiegels (z. B.
Sulfonylharnstoffe, Glitazone und Glukosidase-Inhibitoren) eingenommen werden.

Erwachsenen Patienten mit Herzinsuffizienz
Die Behandlung beginnt normalerweise mit 12,5 mg Losartan (eine Tablette Losartan Viatris
12,5 mg) einmal taglich.

Im Allgemeinen sollte die Dosis je nach lhrem Zustand wochentlich schrittweise (d. h.

12,5 mg téglich in der ersten Woche, 25 mg taglich in der zweiten Woche, 50 mg taglich in
der dritten Woche, 100 mg taglich in der vierten Woche, 150 mg taglich in der flinften
Woche) bis zur Erhaltungsdosis, die der Arzt festgelegt hat, erhdht werden. Es kann eine
Hochstdosis von 150 mg Losartan (zum Beispiel drei Tabletten Losartan Viatris 50 mg)
einmal taglich angewendet werden.

Bei der Behandlung von Herzinsuffizienz wird Losartan normalerweise mit einem Diuretikum
(ein Arzneimittel, das die Wassermenge erhoht, die Sie Uber lhre Nieren ausscheiden)
und/oder Digitalis (ein Arzneimittel, das zur Starkung des Herzens und zur Verbesserung der
Herzfunktion beitragt) und/oder einem Betablocker kombiniert.

Dosierung in besonderen Patientengruppen

Der Arzt wird moglicherweise eine niedrigere Dosis empfehlen, insbesondere zu Beginn der
Behandlung bestimmter Patienten, beispielsweise wenn diese mit hochdosierten Diuretika
behandelt werden, bei Patienten mit Leberfunktionsstdrungen oder bei Patienten Uber 75
Jahre. Die Anwendung von Losartan Viatris wird bei Patienten mit schweren
Leberfunktionsstorungen nicht empfohlen (siehe Abschnitt ,Losartan Viatris darf nicht
eingenommen werden’).

Verabreichung

Die Tabletten sollten mit einem Glas Wasser eingenommen werden. Versuchen Sie, lhre
Tagesdosis immer ungefahr zur selben Tageszeit einzunehmen. Es ist wichtig, dass Sie
Losartan Viatris so lange einnehmen, wie lhr Arzt dies verschrieben hat.

Wenn Sie eine groBere Menge von Losartan Viatris eingenommen haben, als Sie
sollten

Wenn Sie eine gré3ere Menge von Losartan Viatris eingenommen haben, kontaktieren Sie
sofort lhren Arzt, Ihren Apotheker oder das Antigiftzentrum (070/245.245).
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Wenn Sie versehentlich zu viele Tabletten eingenommen haben oder ein Kind einige
Tabletten verschluckt, wenden Sie sich sofort an Ilhren Arzt. Symptome einer Uberdosierung
sind niedriger Blutdruck, schnellerer oder moglicherweise langsamerer Herzschlag.

Wenn Sie die Einnahme von Losartan Viatris vergessen haben

Wenn Sie versehentlich eine Tagesdosis vergessen, nehmen Sie einfach die nachste Dosis
zum geplanten Zeitpunkt ein. Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis 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 missen.

Wenn die folgenden Anzeichen bei lhnen auftreten, brechen Sie die Einnahme von
Losartan Tabletten ab und informieren Sie sofort lhren Arzt oder gehen Sie in die
Notaufnahme des nachstgelegenen Krankenhauses:

. Hautausschlag, Juckreiz, Schwellungen von Gesicht, Lippen, Mund oder Rachen, die
Schwierigkeiten beim Schlucken oder Atmen verursachen kdnnen. Dies kdnnen
Anzeichen einer schweren allergischen Reaktion, einschliellich eines Angio6dems,
sein. Dies ist eine schwerwiegende, jedoch seltene Nebenwirkung, die bis zu 1 von
1000 Patienten betreffen kann.

. unerklarliche Muskelschmerzen mit dunklem (teefarbenem) Urin. Dies kdnnen
Anzeichen von Muskelproblemen sein (Rhabdomyolyse). Dies ist eine
schwerwiegende Nebenwirkung, deren Haufigkeit jedoch nicht bekannt (auf Grundlage
der verfugbaren Daten nicht abschatzbar) ist.

Uber die folgenden Nebenwirkungen wurde mit Losartan Viatris auch berichtet:

Haufig (kdnnen bis zu 1 von 10 Personen betreffen):

. Schwindel;

. niedriger Blutdruck (besonders nach starkem Flissigkeitsverlust, z. B. bei Patienten mit
schwerer Herzleistungsschwache oder unter Behandlung mit hochdosierten
Entwasserungstabletten);

. dosisabhangige orthostatische Wirkungen wie Blutdruckabfall bzw. Kreislaufstérungen

beim Wechsel vom Liegen oder Sitzen zum Stehen;

Ubelkeit oder Schwache;

Mudigkeit;

Verringerte Zahl der roten Blutkdrperchen (Anamie);

zu wenig Zucker im Blut (Hypoglykamie);

zu viel Kalium im Blut (Hyperkaliamie);

Erhéhung des Blutharnstoffes;

Erhdhung des Serumkreatinins und Serum-Kaliumgehalts bei Patienten mit

Herzinsuffizienz;

. Veranderungen der Nierenfunktion, einschliellich Nierenversagen, was zu
Veranderungen beim Wasserlassen und Schmerzen im unter Ricken fihren kann.

Gelegentlich (kdnnen bis zu 1 von 100 Personen betreffen):
. Schlafrigkeit;
. Kopfschmerzen;
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Schlafstérungen;

Gefuhl einer erhdhten Herzfrequenz (Palpitationen);
Geflihl von Enge oder starke Schmerzen im Brustraum (Angina pectoris);
Kurzatmigkeit (Dyspnoe);

Husten;

Bauchschmerzen;

Obstipation;

Durchfall;

Ubelkeit;

Erbrechen;

Quaddeln (Urticaria);

Juckreiz (Pruritus);

Ausschlag;

lokalisierten Schwellungen (Odeme).

Selten (kdnnen bis zu 1 von 1000 Personen betreffen):

Uberempfindlichkeit;

Entziindung von BlutgefalRen (Vaskulitis, einschlief3lich Purpura Schonlein-Henoch);
Gefuhllosigkeit oder Prickeln und Kribbeln (Parasthesie);

Ohnmachtsanfalle (Synkope);

sehr schneller und unregelmafiger Herzschlag (Vorhofflimmern);

Schlaganfall;

Leberentzindung (Hepatitis), die zu Gelbfarbung der Haut und Augen fiihren kann
(Gelbsucht);

erhohte Spiegel von Alanin-Aminotransferase (ALT) im Blut, die sich bei Beendigung
der Behandlung normalerweise wieder normalisieren.

Eine Schwellung des Darms mit Symptomen wie Bauchschmerzen, Ubelkeit,
Erbrechen und Durchfall (Intestinales Angioddem).

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten nicht abschatzbar):

geringe Anzahl roter Blutkdrperchen;

Klingeln im Ohr (Tinnitus);

Leberfunktionsstérungen;

erhohte Empfindlichkeit gegenuber der Sonne (Lichtempfindlichkeit);

Migrane;

Anderungen im Geschmack;

Erektile Dysfunktion, Impotenz;

Depression;

Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis), die zu starken Bauchschmerzen
fahrt;

Muskel- und Gelenkschmerzen;

Niedrige Blutnatriumwerte (Hyponatramie), die in einem Bluttest gesehen werden
konnten;

grippeéhnliche Symptome;

Allgemeines Unwohlsein;

Ruckenschmerzen und Harnweginfektion.

Die Nebenwirkungen bei Kindern dhneln den bei Erwachsenen beschriebenen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch flr Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen Uber:

Foderalagentur fur Arzneimittel und Gesundheitsprodukte
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www.afmps.be

Abteilung Vigilanz:

Website: www.notifieruneffetindesirable.be
E-mail: adr@fagg-afmps.be

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist Losartan Viatris aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr Kinder unzuganglich auf.

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

In der Originalverpackung aufbewahren.
Sie dirfen die Blisterpackung erst unmittelbar vor der Einnahme des Arzneimittels 6ffnen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren
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 Viatris enthilt
Der Wirkstoff ist: Losartan-Kalium.

Eine Tablette enthalt 12,5 mg, 25 mg, 50 mg oder 100 mg Losartan-Kalium, entsprechend
11,44 mg, 22,88 mg, 45,76 mg oder 91,52 mg Losartan.

Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat (siehe Abschnitt 2 ,Losartan Viatris
enthalt Lactose’), vorverkleisterte Starke, mikrokristalline Cellulose, Magnesiumstearat. Der
Uberzug enthalt Hydroxypropylcellulose, Hypromellose, Titandioxid E171 und Brillantblau
FCF Aluminium-Farblack E 133 (nur in 12,5-mg-Tabletten).

Wie Losartan Viatris aussieht und Inhalt der Packung
Die Filmtabletten sind rund.

Die 12,5-mg-Tabletten sind blau.

Die 25-mg-, 50-mg- und 100-mg-Tabletten sind weil3.

Losartan Viatris ist erhaltlich in Blisterpackungen mit 7, 10, 14, 20, 21, 28, 28
(Kalenderpackung), 30, 50x1, 56, 60, 84, 90, 98, 98 (Kalenderpackung), 100, 210, 250, 280
oder 500* Tabletten.

HDPE-Flaschen mit 100 und 250* Tabletten.

*Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgrofRen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer:
Viatris GX
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Terhulpsesteenweg 6A
B-1560 Hoeilaart

Herstellern:

McDermott Laboratories t/a Gerard Laboratories
Baldoyle Industrial Estate

Grange Road

Dublin 13

Irland

Liconsa S.A.

Avda. Miralcampo, N7

Poligono Industrial Miralcampo

19200 Azuqueca de Henares (Guadalajara)
Spanien

Mylan Hungary Kift.,
Mylan utca 1.,
Komarom, H-2900,
Ungarn

Zulassungsnummern

Losartan Viatris 12,5 mg Filmtabletten (Blisterpackung): BE316206
Losartan Viatris 12,5 mg Filmtabletten (HDPE Flasche): BE386023
Losartan Viatris 25 mg Filmtabletten (Blisterpackung): BE316215
Losartan Viatris 25 mg Filmtabletten (HDPE Flasche): BE386032
Losartan Viatris 50 mg Filmtabletten (Blisterpackung): BE316224
Losartan Viatris 50 mg Filmtabletten (HDPE Flasche): BE386041
Losartan Viatris 100 mg Filmtabletten (Blisterpackung): BE316233
Losartan Viatris 100 mg Filmtabletten (HDPE Flasche): BE386057

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen Wirtschaftsraumes
(EWR) unter folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Schweden Losartan Viatris 12.5 mg, 25 mg, 50 mg & 100 mg

Belgien Losartan Viatris 12,5 mg, 25 mg, 50 mg & 100 mg Filmtabletten

Italien Losartan Mylan Generics 12.5 mg & 50 mg

Diese Packungsbeilage wiirde zuletzt liberarbeitet im 01/2025.
Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 03/2025.
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