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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

LOSARTAN TEVA 50 mg FILMTABLETTEN
LOSARTAN TEVA 100 mg FILMTABLETTEN
Losartan-Kalium

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels
beginnen, denn sie enhélt wichtige Informationen.
» Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.
e 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.
e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Losartan Teva und wofiir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Losartan Teva aufzubewahren?

Inhalt der Packung and weitere Informationen
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1. Was ist Losartan Teva und wofiir wird es angewendet?

Losartan ist ein Arzneimittel aus der Gruppe der Angiotensin-lI-Rezeptor-Antagonisten. Angiotensin Il ist eine
korpereigene Substanz, die an die Rezeptoren von Blutgefdssen bindet und sie dadurch verengt. Dies flihrt zu
einem Anstieg des Blutdrucks. Losartan verhindert die Bindung von Angiotensin Il an diese Rezeptoren und
bewirkt so eine Erschlaffung der Blutgefélie, die wiederum zu einer Blutdrucksenkung fihrt. Losartan verlangsamt
die Verschlechterung der Nierenfunktion bei Patienten mit hohem Blutdruck und Typ-Il-Diabetes.

Losartan Teva wird angewendet:

e zur Behandlung des Bluthochdrucks (Hypertonie) d. h. von Erwachsenen sowie Kindern und Jugendlichen
im Alter von 6 bis 18 Jahren.

e zum Schutz der Nieren bei hypertensiven Typ-II-Diabetikern mit klinisch belegter Nierenfunktionsstérung
und Proteinurie = 0,5 g pro Tag (ein Zustand bei dem sich im Urin eine ungewéhnliche Menge an Eiweil3
befindet).

 zur Behandlung von Patienten mit chronischer Herzinsuffizienz, wenn die Behandlung mit speziellen
Arzneimitteln, den so genannten Angiotensin-Converting-Enzym-Hemmern (ACE-Hemmer, Arzneimittel
zur Senkung eines hohen Blutdrucks) von lhrem Arzt nicht flr geeignet gehalten wird. Falls Ihre
Herzinsuffizienz mit einem ACE-Hemmer stabilisiert wurde, sollten Sie nicht auf Losartan umgestellt
werden.

e zur Behandlung von Patienten mit Bluthochdruck und Wandverdickung der linken Herzkammer. Losartan
Teva vermindert das Risiko eines Schlaganfalls (sog. "LIFE"-Indikation).

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

Losartan Teva darf nicht eingenommen werden,
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wenn Sie allergisch gegen Losartan oder einen der in Abschnitt 6 gennanten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.

wenn lhre Leberfunktion stark eingeschrénkt ist.

wenn Sie seit mehr als 3 Monaten schwanger sind (es ist besser, Losartan Tabletten in der
Fruhschwangerschaft zu vermeiden — siehe Abschnitt 2 "Schwangerschaft und Stillzeit").

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

Warnhinweise und Vorsichtsmafnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Losartan Teva einnehmen.

Sie mussen lhren Arzt versténdigen, wenn Sie vermuten, dass Sie schwanger sind (oder schwanger werden
konnten). Losartan Tabletten wird in der Friihschwangerschaft nicht empfohlen und darf nicht eingenommen
werden, wenn Sie seit mehr als 3 Monaten schwanger sind, da es lhrem Baby schwer schaden kann, wenn es in
diesem Stadium eingenommen wird (siehe Abschnitt 2 "Schwangerschaft und Stillzeit").

Es ist wichtig, Ihrem Arzt vor der Einnahme von Losartan mitzuteilen:

wenn Sie bereits einmal ein Angio6dem hatten (Schwellung des Gesichts, der Lippen, der Kehle und/oder
der Zunge) (siehe Abschnitt 4 "Welche Nebenwirkungen sind méglich”).

wenn Sie unter libermé&ssigem Erbrechen oder Durchfall leiden und dadurch Ihr Kérper groRe Mengen an
Flussigkeit und/oder Salzen verliert.

wenn Sie Diuretika erhalten (Arzneimittel, die die Wassermenge, die Sie durch Ihre Nieren ausscheiden,
erhéhen) oder eine salzarme Diét einhalten miissen und dadurch Ihr Kérper grof3e Mengen an Flussigkeit
und Salzen verliert (siehe Abschnitt 3 "Dosierung bei speziellen Patientengruppen”).

wenn bei Ihnen bekanntermal3en eine Verengung oder Blockade der zur Niere fihrenden Blutgefasse
vorliegt oder Sie vor kurzem eine Nierentransplantation erhalten haben.

wenn Ihre Leberfunktion eingeschrankt ist (siehe Abschnitte 2 "Losartan Teva darf nicht eingenommen
werden” und 3 "Dosierung bei speziellen Patientengruppen”).

wenn Sie unter Herzinsuffizienz mit oder ohne Nierenfunktionsstérung oder gleichzeitigen schweren
lebenbedrohlichen Herzarrhythmien leiden. Besondere Vorsicht ist notwendig, wenn Sie gleichzeitig mit
einem Beta-Blocker behandelt werden.

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

wenn Sie an koronarer Herzkrankheit (verursacht durch eine verringerte Durchblutung der HerzgefaRe)
oder einer zerebrovaskuldren Erkrankung (verursacht durch eine verringerte Durchblutung des Gehirns)
erkrankt sind.

wenn Sie an primérem Hyperaldosteronismus leiden (ein Syndrom im Zusammenhang mit einer
verstarkten Ausschiittung des Hormons Aldosteron aus der Nebenniere, verursacht durch eine Fehlbildung
innerhalb der Nebenniere).

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

o einen Angiotensin-lI-Rezeptor-Antagonisten (diese werden auch als Sartane bezeichnet - z. B.
Valsartan, Telmisartan, Irbesartan), insbesondere wenn Sie Nierenprobleme aufgrund von
Diabetes mellitus haben.

o Aliskiren.

lhr Arzt wird gegebenenfalls Ihre Nierenfunktion, Ihren Blutdruck und die Elektrolytwerte (z. B. Kalium) in
lhrem Blut in regelmaRigen Absténden Uberpriifen.
Siehe auch Abschnitt ,Losartan Teva darf nicht eingenommen werden.
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, die den Kaliumspiegel im Blut erhéhen kénnen (siehe Abschnitt
2 "Einnahme von Losartan Teva zusammen mit anderen Arzneimitteln”).

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie Bauchschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen oder Durchfall nach der Einnahme
von Losartan Teva bemerken. Ihr Arzt wird Gber die weitere Behandlung entscheiden. Beenden Sie die Einnahme
von Losartan Teva nicht eigenméchtig.
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Kinder und Jugendliche

Losartan Teva wurde bei Kindern untersucht. Wenn Sie weitere Fragen dazu haben, sprechen Sie mit Ihrem Arzt.
Losartan Teva wird nicht fir Kinder, die an Nieren- oder Leberproblemen leiden, empfohlen, da fiir diese
Patientengruppen beschrénkte Daten vorliegen. Losartan Teva wird nicht fir die Anwendung bei Kindern unter 6
Jahren empfohlen, da die Wirksamkeit in dieser Altersgruppe nicht nachgewiesen wurde.

Einnahme von Losartan Teva zusammen mit anderen Arzneimitteln

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

Informieren Sie Ihren Arzt wenn Sie Kalium-Ergénzungsmittel, Kalium-haltige Salzersatzmittel, Kalium-sparende
Arzneimittel wie bestimmte Diuretika (Amilorid, Triamteren, Spironolacton) oder andere Arzneimittel einnehmen,
die den Kaliumspiegel im Blut erhéhen kénnen (z.B. Heparin, Trimethoprim-haltige Arzneimittel), da die
Kombination mit Losartan Teva nicht ratsam ist.

Seien Sie wéhrend der Behandlung mit Losartan besonders vorsichtig mit der Einnahme folgender Arzneimittel:

* andere blutdrucksenkende Arzneimittel, da diese den Blutdruck zusétzlich senken kdnnen
Der Blutdruck kann auch durch eine der folgenden Arzneimittel/Arzneimittelklassen gesenkt werden: trizyklische
Antidepressiva, Antipsychotika, Baclofen, Amifostin.

* nicht-steroidale entziindungshemmende Arzneimittel wie Indomethacin, einschlieflich COX-2-Hemmer
(Arzneimittel, die eine Entzlindung verringern und zur Schmerzstillung eingesetzt werden kénnen) da diese die
blutdrucksenkende Wirkung von Losartan verringern kénnen.

Ihr Arzt muss unter Umsténden Ihre Dosierung anpassen und/oder sonstige VorsichtsmalRnahmen treffen:

Wenn Sie einen Angiotensin-ll-Rezeptor-Antagonisten oder Aliskiren einnehmen (siehe auch Abschnitte ,Losartan
Teva darf nicht eingenommen werden" und ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen).

Falls Ihre Nierenfunktion eingeschrénkt ist, kann die gleichzeitige Anwendung dieser Arzneimittel zu einer
Verschlechterung der Nierenfunktion fiihren.

Lithium-haltige Arzneimittel sollten nicht in Kombination mit Losartan eingenommen werden, ohne eine strenge
Uberwachung durch Ihren Arzt. Unter Umstanden sind spezielle Vorsichtmanahmen (z.B. Blutkontrollen)
angebracht.

Einnahme von Losartan Teva zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrdnken
Losartan kann mit oder ohne Nahrung eingenommen werden.
Grapefruitsaft sollte wéhrend der Einnahme von Losartan Teva vermieden werden.

Schwangerschaft und Stillzeit
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 missen lhren Arzt verstandigen, wenn Sie vermuten, dass Sie schwanger sind (oder schwanger werden
konnten). lhr Arzt wird lhnen normalerweise empfehlen, die Einnahme von Losartan Tabletten abzubrechen, sobald
Sie wissen, dass Sie schwanger sind, und wird lhnen empfehlen, ein anderes Arzneimittel anstelle von Losartan
Tabletten einzunehmen.

Losartan Tabletten wird in der Frihschwangerschaft nicht empfohlen und darf nicht eingenommen werden, wenn
Sie seit mehr als 3 Monaten schwanger sind, da es Ihrem Baby schwer schaden kann, wenn es nach dem dritten
Monat der Schwangerschaft angewendet wird.

Stillzeit
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Verstandigen Sie Ihren Arzt, wenn Sie stillen oder stillen mdchten. Losartan Tabletten wird bei stillenden Frauen
nicht empfohlen, und Ihr Arzt kann eine andere Behandlung fiir Sie wéhlen, wenn Sie stillen mochten,
insbesondere wenn Ihr Baby ein Neugeborenes oder ein Friihgeborenes ist.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es wurden keine Untersuchungen zu den Auswirkungen auf die Verkehrstlchtigkeit und das Bedienen von
Maschinen durchgefihrt.

Losartan hat wahrscheinlich keinen negativen Einfluss auf Ihre Fahigkeit, am Stra3enverkehr teilzunehmen
oder Maschinen zu bedienen. Losartan kann jedoch wie viele andere Arzneimittel, die zur Behandlung von
Bluthochdruck eingenommen werden, bei einigen Personen Schwindel oder Benommenheit hervorrufen. Wenn
bei lhnen Schwindel oder Benommenheit auftreten, sollten Sie vor der Durchflihrung solcher Tétigkeiten Ihren
Arzt aufsuchen.

Losartan Teva enthélt Laktose
Losartan Teva enthélt Laktose-Monohydrat. Bitte nehmen dieses Arzneimittel daher erst nach Ricksprache mit
Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertréglichkeit leiden.

3. Wie ist Losartan Teva einzunehmen?

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

Ihr Arzt wird die fiir Sie geeignete Dosis bestimmen. Sie ist abhangig von Ihrer Erkrankung und davon, ob Sie noch
andere Arzneimittel einnehmen.

Es ist wichtig, dass Sie Losartan Teva so lange einnehmen, wie Ihr Arzt es Ihnen verordnet hat. Dies flihrt zu einer
reibungslosen Kontrolle Ihres Blutdrucks.

Losartan Teva Tabletten sind verfiigbar in 2 Stiarken: 50 mg und 100 mg Filmtabletten. Losartan Teva 50
mg und 100 mg Tabletten kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Erwachsene Patienten mit hohem Blutdruck

Die Behandlung beginnt iblicherweise mit einmal téglich 50 mg Losartan (entsprechend 1 Tablette Losartan 50 mg).
Die maximale blutdrucksenkende Wirkung sollte 3 - 6 Wochen nach Beginn der Behandlung erreicht sein.

Bei einigen Patienten kann die Dosis auf Losartan Teva 100 mg Losartan (2 Filmtabletten Losartan Teva 50 mg
oder eine Filmtablette Losartan Teva 100 mg) einmal taglich erhéht werden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker falls Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Losartan

zu stark oder zu schwach ist.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

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

nder im Al bi |
Die empfohlene Anfangsdosis bei Patienten, die zwischen 20 und 50 kg wiegen, betrdgt 0,7 mg Losartan pro kg
Korpergewicht einmal pro Tag (bis zu 25 mg Losartan). Der Arzt kann die Dosierung erhéhen, wenn der Blutdruck
nicht unter Kontrolle ist.

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

Erwachsene Patienten mit hohem Blutdruck und Typ lI-Diabetes
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Die Behandlung beginnt tiblicherweise mit einmal téglich 50 mg Losartan (entsprechend 1 Tablette Losartan 50
mg). Die Dosis kann spéter in Abhdngigkeit vom Ansprechen lhres Blutdrucks auf einmal téglich 100 mg
Losartan (entsprechend 2 Tabletten Losartan 50 mg oder eine Tablette von 100 mg) angehoben werden.

Losartan Tabletten kann mit anderen blutdrucksenkenden Arzneimitteln (z.B. Diuretika, Calcium-Kanalblocker,
Alpha- oder Betablocker und zentral wirksame Arzneistoffe) sowie mit Insulin und anderen haufig
angewendeten Arzneimitteln zur Senkung der Blutzuckerspiegel (z.B. Sulfonylharnstoffe, Glitazon und
Glucosidase-Hemmern) eingesetzt werden.

Erwachsene Patienten mit Herzinsuffizienz

Die Behandlung beginnt tiblicherweise mit einmal téglich 12,5 mg Losartan. Grundsatzlich sollte die Dosis
wachentlich schrittweise (d.h. 12,5 mg téglich wéhrend der ersten Woche, 25 mg téglich wéhrend der zweiten
Woche, 50 mg téglich wahrend der dritten Woche, 100 mg téglich in der vierten Woche, 150 mg téglich in der
funften Woche) erhéht werden, bis die durch Ihren Arzt bestimmte Erhaltungsdosis erreicht ist. Eine
Haéchstdosis von 150 mg Losartan (z.B. 3 Tabletten Losartan Teva 50 mg oder 1 Tablette Losartan Teva 100
mg und 1 Tablette Losartan Teva 50 mg) einmal taglich kann angewendet werden.

Bei der Behandlung der Herzinsuffizienz wird Losartan in der Regel mit einem Diuretikum (Arzneimittel, das die
Wassermenge, die Sie durch Ihre Nieren ausscheiden erhéht) und/oder Digitalis (Arzneimittel, das hilft, Ihr Herz
stérker und leistungsféhiger zu machen) und/oder einem Betablocker kombiniert.

Losartan Teva ist in oraler Form von 12,5 mg oder 25 mg in Belgien nicht zur Verfligung.
Jedoch kann die 50 mg in zwei gleiche Hélften von 25 mg geteilt werden.

Dosierung bei speziellen Patientengruppen

Ihr Arzt wird sich, inshesondere zu Behandlungsbeginn bei bestimmten Patienten, wie Patienten, die mit
Diuretika in hohen Dosen behandelt werden, Patienten mit Leberfunktionsstérungen oder Patienten tber 75
Jahren, flr eine niedrigere Dosis entscheiden. Die Anwendung von Losartan bei Patienten mit schweren
Leberfunktionsstérungen wird nicht empfohlen (siehe Abschnitt 2 "Losartan Teva darf nicht eingenommen
werden”).

Art der Anwendung

Die Tabletten sollten mit einem Glas Wasser geschluckt werden. Sie sollten versuchen, lhre Tagesdosis immer
zur ungefahr gleichen Zeit einzunehmen. Es ist wichtig, dass Sie Losartan so lange einnehmen bis Ihr Arzt
lhnen etwas anderes mitteilt.

Wenn Sie eine gréRere Menge von Losartan Teva eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie versehentlich zu viele Filmtabletten eingenommen haben, kontaktieren Sie sofort Ihren Arzt, lhren
Apotheker oder das Antigiftzentrum (070/245.245). Symptome einer Uberdosierung sind niedriger Blutdruck,
erhohte Herzfrequenz, méglicherweise auch erniedrigte Herzfrequenz.

Wenn Sie die Einnahme von Losartan Teva vergessen haben
Wenn Sie versehentlich eine Dosis ausgelassen haben, nehmen Sie die ndchste Dosis zur gewohnten Zeit ein.
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 lhren Arzt oder
Apotheker.
4, Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.
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Falls folgende Beschwerden auftreten, nehmen Sie Losartan nicht mehr ein und informieren Sie sofort Ihren Arzt
oder begeben sich in die Notaufnahme des néchstgelegenen Krankenhauses:
e eine schwerwiegende allergische Reaktion (Hautausschlag, Juckreiz, Schwellung von Gesicht, Lippen,
Mund oder Rachen, die Schluck- oder Atembeschwerden verursachen kann) (Angiodem).

Dies ist eine schwerwiegende, aber seltene Nebenwirkung, die mehr als einen von 10.000, aber weniger als einen
von 1.000 Patienten betrifft. Sie bendtigen mdglicherweise notérztliche Versorgung oder missen in ein
Krankenhaus eingewiesen werden.

Uber folgende Nebenwirkungen wurde bei Losartan Teva berichtet:

Héufig (kénnen bis zu 1 von 10 Personen betreffen):
e Schwindel.
e Stdrung des Gleichgewichts.
* niedriger Blutdruck (besonders nach starkem Flussigkeitsverlust, z. B. bei Patienten mit schwerer
Herzleistungsschwéche oder unter Behandlung mit hochdosierten Entwésserungstabletten).
e dosisabhédngige orthostatische Wirkungen wie Blutdruckabfall bzw. Kreislaufstérungen beim Wechsel vom
Liegen oder Sitzen zum Stehen.
Schwachegefiihl.
Mudigkeit.
zu niedriger Blutzucker (Hypoglykamie).
verminderte Zahl roter Blutzellen (Andmie).
Verédnderungen der Nierenfunktion, einschlief3lich Niereninsuffizienz.
hohere Konzentrationen an Harnstoff im Blut, Kreatinin und Kalium im Serum bei Patienten mit
Herzinsuffizienz.
 zu viel Kalium im Blut (Hyperkaliamie).

Gelegentlich (kénnen bis zu 1 von 100 Personen betreffen):
e Schlafrigkeit.
Kopfschmerzen.
Schlafstérungen.
Herzklopfen oder -rasen (Palpitationen).
starke Schmerzen im Brustkorb/Herzengegefiihl (Angina pectoris).
Kurzatmigkeit (Dyspnoe).
Husten.
Bauchschmerzen.
Verstopfung.
Durchfall.
Ubelkeit.
Erbrechen.
Nesselsucht (Urtikaria).
Juckreiz (Pruritus).
Hautausschlag.
auf bestimmte Kdrperregionen begrenzte Schwellungen (Odeme).

Selten (kénnen bis zu 1 von 1.000 Personen betreffen):
« Uberempfindlichkeit.
Gefél3entziindungen (Vaskulitis einschlieBlich Purpura Schoenlein-Henoch).
Taubheitsgefiihl oder Kribbeln (Parésthesien).
Ohnmacht (Synkope).
Herzrasen und Herzrhythmusstérungen (z. B. Vorhofflimmern),
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e Schlaganfall.

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

e Leberentziindung (Hepatitis).

» erhohte Alaninaminotransferasen (ALT; Labortest zur Untersuchung der Leberfunktion) im Blut, nach
Beendigung der Behandlung tblicherweise riicklaufig.

Héufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschétzbar):
e Verminderung der Anzahl der Blutplattchen (Thrombozytopenie).

Migréne.

Verdnderungen des Geschmackssinnes.

Leberfunktionsstérungen.

erhohte Empfindlichkeit gegen Sonne (Lichtempfindlichkeit).

Muskel- und Gelenkschmerzen.

unerklarliche Muskelschmerzen mit dunklem (teefarbigem) Urin (Rhabdomyolyse).

grippedhnliche Symptome.

Impotenz.

Entziindung des Pankreas (Pankreatitis).

niedrige Natriumwerte im Blut (Hyponatridmie).

Depression.

allgemeines Unwohlsein (Malaise).

klirrende, summende, rauschende oder klickende Gerdusche in den Ohren (Tinnitus).

Ruckenschmerzen und

Harnwegsinfektionen.

Nebenwirkungen bei Kindern sind denen &hnlich, die bei Erwachsenen festgestellt wurden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder, Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt
tiber die Féderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte — www.afmps.be - Abteilung Vigilanz -
Webseite: www.notifieruneffetindesirable.be- E-Mail: adr@fagg-afmps.be anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen
melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Losartan Teva aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Behdltnis nach "EXP" angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

PVC/PVdC/Alu Blisterpackung oder PVC/PE/PVAC/ Alu Blisterpackung: Nicht tiber 25°C lagern.

OPA/AIu/PVC/ Alu Blisterpackung: Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

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.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Losartan Teva enthélt
e Der Wirkstoff ist Losartan-Kalium. Jede Tablette enthalt 50 oder 100 mg Losartan-Kalium.
» Die sonstigen Bestandteile sind: Laktose-Monohydrat, mikrokristalline Cellulose (E460a), pragelatinisierte
Stérke, Magnesiumstearat (E572), Polyvinylalkohol (partiell hydrolysiert), Titandioxid (E171), Macrogol,
Talkum.

Wie Losartan Teva aussieht und Inhalt der Packung

e Losartan Teva 50 mg Filmtabletten sind weif3e, ovale, leicht gebogene Filmtabletten mit der Prégung "50”
auf der einen Seite und einer Bruchkerbe auf der anderen Seite. Die Filmtabletten kdnnen in gleiche
Hélften geteilt werden. Die Filmtabletten sind in Packungen mit weil3-opaken PVC/PVdC/Alu-
Blisterpackungen oder mit weiR-opaken PVC/PE/PVdC/Alu-Blisterpackungen oder mit OPA/Alu/PVC/Alu-
Blisterpackungen mit 1, 14, 28, 30, 56, 90 und 98 Filmtabletten erhaltlich, Anstaltspackungen mit 280 (10 x
28) Filmtabletten.

e Losartan Teva 100 mg Filmtabletten sind weif3e, ovale, leicht gebogene Filmtabletten mit der Prdgung
100" auf der einen Seite und einer Bruchkerbe auf der anderen Seite. Die Filmtabletten kénnen in gleiche
Hélften geteilt werden. Die Filmtabletten sind in Packungen mit weil3-opaken PVC/PVdC/Alu-
Blisterpackungen oder mit weiR-opaken PVC/PE/PVdC/Alu-Blisterpackungen oder mit OPA/Alu/PVC/Alu-
Blisterpackungen mit 1, 14, 28, 30, 56, 90 und 98 Filmtabletten erhaltlich, Anstaltspackungen mit 280 (10 x
28) Filmtabletten.

Es werden mdéglicherweise nicht alle Packungsgréf3en in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer
Teva GmbH, Graf-Arco-StraRe 3,[189079 Ulm, Deutschland

Hersteller

Pharmachemie B.V., Swensweg 5, P.O. Box 552, 2003 RN Haarlem, Niederlande

oder

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company, Pallagi ut 13, 4042 Debrecen, Ungarn

oder

TEVA Czech Industries SRO, Ostravska 29, ¢.p. 305, 747 70 Opava —Komarov, Tschechische Republik
oder (nur fiir die 50 mg)

TEVA Operations Poland Sp. z.0.0, ul. Mogilska 80, 31-546 Krakau, Polen

oder

Teva Pharma, S.L.U., C/C, no 4, Poligono Industrial Malpica, 50016, Zaragoza, Spanien.

Zulassungshummern

Losartan Teva 50 mg Filmtabletten
PVC/PVdC/AI Blisterpackung oder PVC/PE/PVAC/AI Blisterpackung: BE314465

OPA/AIu/PVCJAI Blisterpackung: BE314474

Losartan Teva 100 mg Filmtabletten
PVC/PVdC/AI Blisterpackung oder PVC/PE/PVAC/AI Blisterpackung: BE314483

OPA/AIu/PVC/AI Blisterpackung: BE314492

Art der Abgabe
Verschreibungspflichtig.

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:
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LosartanTeva-BSD-afsl-impl-TransferMAH-feb26

BE:  Losartan Teva 50 mg, 100 mg filmomhulde tabletten/comprimés pelliculés/Filmtabletten
DE:  Losar Teva® 12,5 mg, 25 mg, 50 mg, 100 mg Filmtabletten

CZ.  Losartan Teva 12,5 mg, 25 mg, 50 mg, 100 mg

IE: Losartan Teva 12,5 mg, 25 mg, 50 mg, 100 mg Film-coated Tablets

Diese Packungsheilage wurde zuletzt genehmigt im 02/2026.
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