Gebrauchsinformation: Information flr Patienten
LOSARTAN Kalium/Hydrochlorothiazid Aurobindo Filmtabletten

Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Losartan-Kalium/Hydrochlorothiazid
Aurobindo 50mg/12,5mg Filmtabletten

Losartan-Kalium/Hydrochlorothiazid
Aurobindo 100 mg/12.5 mg Filmtabletten

Losartan-Kalium/Hydrochlorothiazid
Aurobindo 100 mg/25 mg Filmtabletten

Losartan-Kalium und Hydrochlorothiazid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige
Informationen.
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— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater
nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an |hren Arzt, Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal.

— 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,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.
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Was in dieser Packungsbeilage steht

1.

o0k W

Was ist Losartan-Kalium/Hydrochlorothiazid Aurobindo und wofiir wird es
angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Losartan-Kalium/Hydrochlorothiazid
Aurobindo beachten?

Wie ist Losartan-Kalium/Hydrochlorothiazid Aurobindo einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Losartan-Kalium/Hydrochlorothiazid Aurobindo aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Losartan-Kalium/Hydrochlorothiazid Aurobindo und
wofiir wird es angewendet?

Losartan-Kalium/Hydrochlorothiazid Aurobindo ist eine Kombination aus einem
Angiotensin-llI-Rezeptor-Antagonisten (Losartan) und einem Diuretikum
(Hydrochlorothiazid). Die Substanz Angiotensin Il wird im Korper gebildet und hilft, den
Blutdruck zu regulieren. Sie verbindet sich mit bestimmten Bindungsstellen (Rezeptoren)
in den Blutgefalden. Dadurch werden diese enger und der Blutdruck steigt. Der Wirkstoff
Losartan blockiert die Bindung von Angiotensin |l an diese Rezeptoren, so dass die
Blutgefalle entspannt werden und der tberhdhte Blutdruck sinkt.

Der Wirkstoff Hydrochlorothiazid bewirkt eine verstarkte Wasser- und Salzausscheidung
der Nieren. Dies tragt ebenfalls zur Senkung des Blutdrucks bei.

Losartan-Kalium/Hydrochlorothiazid Aurobindo wird angewendet zur Behandlung der
essenziellen Hypertonie (Bluthochdruck).
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2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Losartan-

Kalium/Hydrochlorothiazid Aurobindo beachten?

Losartan-Kalium/Hydrochlorothiazid Aurobindo darf nicht eingenommen werden,

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

wenn Sie allergisch gegen andere sulfonamidhaltige Arzneimittel sind (z.B. andere
Thiazide, bestimmte Antibiotika wie Cotrimoxazol; fragen Sie lhren Arzt, falls Sie sich
nicht sicher sind);

wenn Sie eine stark eingeschrankte Leberfunktion haben;

wenn Sie niedrige Kalium-, niedrige Natrium- oder hohe Kalziumspiegel im Blut
haben, die nicht durch eine Behandlung korrigiert werden kénnen;

wenn Sie an Gicht leiden;

wenn Sie mehr als drei Monate schwanger sind. (Es wird empfohlen, Losartan-
Kalium/Hydrochlorothiazid Aurobindo auch in der friihen Phase der Schwangerschaft
nicht anzuwenden, siehe Abschnitt ,Schwangerschaft und Stillzeit®);

wenn Sie eine stark eingeschrankte Nierenfunktion haben oder Ihre Nieren keinen
Harn bilden;
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wenn Sie Diabetes mellitus oder eine eingeschrankte Nierenfunktion haben und mit
einem blutdrucksenkenden Arzneimittel, das Aliskiren enthalt, behandelt werden.

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Losartan-
Kalium/Hydrochlorothiazid Aurobindo einnehmen,

wenn Sie Hautkrebs haben oder hatten oder wahrend der Behandlung eine
unerwartete Hautlasion entwickeln. Die Behandlung mit Hydrochlorothiazid,
insbesondere eine hochdosierte Langzeitanwendung, kann das Risiko einiger Arten
von Haut- und Lippenkrebs (weilder Hautkrebs) erhéhen. Schiitzen Sie lhre Haut vor
Sonneneinstrahlung und UV-Strahlen, solange Sie Losartan-
Kalium/Hydrochlorothiazid Aurobindo einnehmen.

wenn Sie eine Abnahme des Sehvermégens oder Augenschmerzen feststellen. Dies
kbnnen Symptome einer Flissigkeitsansammlung in der Gefaldschicht des Auges
(Aderhauterguss) oder ein Druckanstieg in Ihrem Auge sein und innerhalb von
Stunden bis Wochen nach Einnahme von Losartan-Kalium/Hydrochlorothiazid
Aurobindo auftreten. Dies kann zu einem dauerhaften Sehverlust fihren, wenn es
nicht behandelt wird. Wenn Sie bereits frither eine Penicillin- oder Sulfonamidallergie
hatten, kdnnen Sie ein héheres Risiko haben, diese Symptome zu entwickeln.
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— wenn bei lhnen in der Vergangenheit nach der Einnahme von Hydrochlorothiazid
Atem- oder Lungenprobleme (einschliel3lich Entziindungen oder
Flissigkeitsansammlungen in der Lunge) aufgetreten sind. Falls Sie nach der
Einnahme von Losartan-Kalium/Hydrochlorothiazid Aurobindo schwere
Kurzatmigkeit oder Atembeschwerden entwickeln, suchen Sie sofort einen Arzt auf.

Teilen Sie Inrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger zu sein (oder schwanger
werden kénnten). Die Einnahme von Losartan-Kalium/Hydrochlorothiazid Aurobindo in
der frihen Phase der Schwangerschaft wird nicht empfohlen, und Losartan-
Kalium/Hydrochlorothiazid Aurobindo darf nicht mehr nach dem dritten
Schwangerschaftsmonat eingenommen werden, da die Einnahme von Losartan-
Kalium/Hydrochlorothiazid Aurobindo in diesem Stadium zu schweren Schadigungen
lhres ungeborenen Kindes filhren kann (siehe Abschnitt ,Schwangerschaft und
Stillzeit").

Halten Sie vor Einnahme von Losartan-Kalium/Hydrochlorothiazid Aurobindo

Rlcksprache mit Ihrem Arzt:

— wenn Sie bereits einmal eine Uberempfindlichkeitsreaktion mit Schwellungen von
Gesicht, Lippen, Rachen oder Zunge hatten;

— wenn Sie Diuretika (Entwasserungstabletten) einnehmen;

— wenn Sie eine salzarme Diat einhalten;
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— wenn Sie starkes Erbrechen und/oder Durchfall haben oder hatten;

— wenn Sie eine Herzmuskelschwache haben;

— wenn lhre Leberfunktion eingeschrankt ist (siehe Abschnitt ,Losartan-
Kalium/Hydrochlorothiazid Aurobindo darf nicht eingenommen werden®).

— wenn Sie verengte Nierenarterien (Nierenarterienstenose) oder nur eine
funktionierende Niere haben oder vor Kurzem eine Nierentransplantation hatten;

— wenn Sie eine Arterienverengung (Atherosklerose) oder Angina pectoris (Schmerzen
im Brustkorb aufgrund verminderter Durchblutung der Herzkranzgefal3e) haben;

— wenn Sie eine 'Aorten- oder Mitralklappenstenose' (Verengung der Herzklappen)
oder eine 'hypertrophe Kardiomyopathie' (Erkrankung, die zur Verdickung des
Herzmuskels flihrt) haben;

— wenn Sie Diabetiker (zuckerkrank) sind;

— wenn Sie Gicht haben oder hatten;

— wenn Sie Allergien, Asthma oder eine Erkrankung, die Gelenkschmerzen,
Hautausschlage und Fieber verursacht (systemischer Lupus erythematodes), haben
oder hatten;

— wenn Sie hohe Kalzium- oder niedrige Kaliumspiegel im Blut haben oder eine
kaliumarme Diat einhalten;
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wenn Sie eine Narkose (auch beim Zahnarzt) benétigen bzw. sich einer Operation

unterziehen miissen oder wenn bei lhnen Untersuchungen zur Uberpriifung lhrer

Nebenschilddrisenfunktion durchgefihrt werden sollen. In diesen Fallen missen Sie

den Arzt oder das medizinische Personal dariiber informieren, dass Sie Losartan-

Kalium/Hydrochlorothiazid Aurobindo einnehmen;

wenn Sie an primarem Hyperaldosteronismus leiden (eine Erkrankung mit erhéhter

Ausschuttung des Hormons Aldosteron aus den Nebennieren, die durch eine

krankhafte Stérung der Nebennieren verursacht wird);

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;

lhr Arzt wird gegebenenfalls lhre Nierenfunktion, lhren Blutdruck und die

Elektrolytwerte (z.B. Kalium) in Ihrem Blut in regelméafigen Abstédnden tberprifen.

Siehe auch Abschnitt ,Losartan-Kalium/Hydrochlorothiazid Aurobindo darf nicht

eingenommen werden”.
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— wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, die Ihren Serum-Kalium-Spiegel erhéhen
kbnnen (siehe Abschnitt 2 ,Einnahme von Losartan-Kalium/Hydrochlorothiazid
Aurobindo zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie Bauchschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen oder
Durchfall nach der Einnahme von Losartan-Kalium/Hydrochlorothiazid Aurobindo
bemerken. |hr Arzt wird ber die weitere Behandlung entscheiden. Beenden Sie die
Einnahme von Losartan-Kalium/Hydrochlorothiazid Aurobindo nicht eigenmachtig.

Kinder und Jugendliche

Es gibt keine Erfahrungen zur Anwendung von Losartan-Kalium/Hydrochlorothiazid
Aurobindo bei Kindern. Deshalb sollte Losartan-Kalium/Hydrochlorothiazid Aurobindo
Kindern nicht verabreicht werden.

Einnahme von Losartan-Kalium/Hydrochlorothiazid Aurobindo zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen,
klrzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen.
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Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie Kaliumerganzungsmittel, kaliumhaltigen Salzersatz,
kaliumsparende Arzneimittel oder andere Arzneimittel, die den Serum-Kalium-Spiegel
erhéhen kénnen (z.B. Trimethoprim-haltige Arzneimittel), einnehmen, da die
Kombination mit Losartan-Kalium/Hydrochlorothiazid Aurobindo nicht empfohlen wird.

Entwasserungsmittel, wie das in Losartan-Kalium/Hydrochlorothiazid Aurobindo
enthaltene Hydrochlorothiazid, konnen Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln
haben.

Lithiumhaltige Arzneimittel dirfen nicht mit Losartan-Kalium/Hydrochlorothiazid
Aurobindo ohne enge &rztliche Uberwachung eingenommen werden.

Bestimmte Vorsichtsmal3nahmen (z.B. Bluttests) kdnnen angebracht sein, wenn Sie
andere Entwasserungsmittel, einige Abfihrmittel, Arzneimittel zur Behandlung der Gicht,
Arzneimittel, die den Herzrhythmus kontrollieren oder gegen Zuckerkrankheit wirken
(Arzneimittel zum Einnehmen oder Insulin), anwenden.

Es ist auch fur lhren Arzt wichtig zu wissen, ob Sie folgende Arzneimittel anwenden:
— andere Arzneimittel zur Behandlung des Bluthochdrucks,

— bestimmte Hormone (Steroide), wie z.B. Kortison,

— Arzneimittel zur Behandlung von Krebserkrankungen,

— Schmerzmittel,

Stand: Januar 2025 11



Gebrauchsinformation: Information flr Patienten
LOSARTAN Kalium/Hydrochlorothiazid Aurobindo Filmtabletten

— Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen,

— Arzneimittel gegen Gelenkerkrankungen (Arthritis bzw. Polyarthritis),

— Anionenaustauscherharze wie Colestyramin, die zur Behandlung hoher
Cholesterinspiegel angewendet werden,

— Arzneimittel mit muskelerschlaffender Wirkung,

— Schlaftabletten,

— Opioide (opiatahnliche Arzneimittel) wie Morphin,

— blutdrucksteigernde Arzneimittel (Amine wie Adrenalin oder andere Arzneimittel der
gleichen Gruppe),

— Arzneimittel gegen die Zuckerkrankheit zum Einnehmen (orale Antidiabetika) oder
Insulin,

— Carbamazepin,

— Kalziumsalze,

— Antipsychotika, Antidepressiva,

— Erythromycin 1V, Vincamin |V, Halofantrin, Pentamidin,

— Mizolastin, Terfenadin,

— Ciclosporin,

— Methyldopa,

— Anticholinergika (z.B. Atropin, Biperiden),
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— Adrenocorticotropin (ACTH),
— Glycyrrhizin (enthalten in der Wurzel der St3holzpflanze).

lhr Arzt muss unter Umsténden lhre Dosierung anpassen und/oder sonstige
Vorsichtsmalihahmen treffen:

wenn Sie einen ACE-Hemmer oder Aliskiren einnehmen (siehe auch Abschnitte
,Losartan-Kalium/Hydrochlorothiazid Aurobindo darf nicht eingenommen werden“ und
,<Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen®).

Bitte informieren Sie auch den behandelnden Arzt, dass Sie Losartan-
Kalium/Hydrochlorothiazid Aurobindo einnehmen, wenn Sie jodhaltige
Rdntgenkontrastmittel erhalten sollen.

Einnahme von Losartan-Kalium/Hydrochlorothiazid Aurobindo zusammen mit
Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol

Es ist ratsam, wahrend der Behandlung mit diesen Tabletten keinen Alkohol zu trinken,
da sich die Wirkungen von Alkohol und Losartan-Kalium/Hydrochlorothiazid Aurobindo
gegenseitig verstarken kénnen.

Diatsalz in gro3en Mengen kann die Wirkung von Losartan-Kalium/Hydrochlorothiazid
Aurobindo abschwéachen.
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Losartan-Kalium/Hydrochlorothiazid Aurobindo kann zusammen mit oder ohne Nahrung
eingenommen werden.

Grapefruitsaft sollte wahrend der Einnahme von Losartan-Kalium/Hydrochlorothiazid
Aurobindo vermieden werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Teilen Sie Inrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger zu sein (oder schwanger
werden kénnten). In der Regel wird lhr Arzt Ihnen empfehlen, Losartan-
Kalium/Hydrochlorothiazid Aurobindo vor einer Schwangerschaft bzw. sobald Sie
wissen, dass Sie schwanger sind, abzusetzen, und er wird Ihnen ein anderes
Arzneimittel empfehlen. Die Anwendung von Losartan-Kalium/Hydrochlorothiazid
Aurobindo in der frihen Schwangerschaft wird nicht empfohlen und Losartan-
Kalium/Hydrochlorothiazid Aurobindo darf nicht mehr nach dem dritten
Schwangerschaftsmonat eingenommen werden, da die Einnahme von Losartan-
Kalium/Hydrochlorothiazid Aurobindo in diesem Stadium zu schweren Schadigungen
lhres ungeborenen Kindes fihren kann.

Stillzeit

Stand: Januar 2025 14



Gebrauchsinformation: Information flr Patienten
LOSARTAN Kalium/Hydrochlorothiazid Aurobindo Filmtabletten

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie stillen oder mit dem Stillen beginnen wollen.
Losartan-Kalium/Hydrochlorothiazid Aurobindo wird nicht zur Anwendung bei stillenden
Mattern empfohlen; Ihr Arzt kann eine andere Behandlung flur Sie wahlen, wenn Sie
stillen wollen.

Anwendung bei alteren Patienten

Losartan-Kalium/Hydrochlorothiazid Aurobindo wirkt bei den meisten alteren und
jungeren erwachsenen Patienten gleich gut und wird gleich gut vertragen. Die meisten
alteren Patienten bendtigen die gleiche Dosis wie jlingere Patienten.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Wenn Sie die Behandlung mit diesem Arzneimittel beginnen, sollten Sie keine
Tatigkeiten austiben, die besondere Aufmerksamkeit erfordern (z.B. Autofahren oder
das Bedienen von gefahrlichen Maschinen), bevor Sie wissen, wie Sie |hr Arzneimittel
vertragen.

Losartan-Kalium/Hydrochlorothiazid Aurobindo enthalt Lactose

Bitte nehmen Sie Losartan-Kalium/Hydrochlorothiazid Aurobindo erst nach Ricksprache
mit lhrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit
gegenuber bestimmten Zuckern leiden.
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3. Wie ist Losartan-Kalium/Hydrochlorothiazid Aurobindo
einzunehmen?

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

lhr Arzt wird die flr Sie geeignete Dosis Losartan-Kalium/Hydrochlorothiazid Aurobindo
festlegen, die von lhrer Erkrankung und davon abhangig ist, ob Sie noch andere
Arzneimittel einnehmen. Nehmen Sie Losartan-Kalium/Hydrochlorothiazid Aurobindo
unbedingt so lange ein, wie Ihr Arzt es Ihnen verordnet hat, damit |hr Blutdruck
gleichmaldig gut eingestellt bleibt.

Dieses Arzneimittel ist in drei Wirkstarken erhaltlich: 50mg/12,5mg, 100mg/12,5mg und
100 mg/25mg.

Bluthochdruck

Die empfohlene Dosis von Losartan-Kalium/Hydrochlorothiazid Aurobindo betragt fur die
meisten Patienten mit Bluthochdruck 1 Tablette Losartan-Kalium/Hydrochlorothiazid
Aurobindo 50 mg/12,5mg pro Tag, um den Blutdruck Uber einen Zeitraum von 24
Stunden zu senken. Diese Dosis kann eventuell auf einmal taglich 2 Tabletten Losartan-
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Kalium/Hydrochlorothiazid Aurobindo 50 mg/12,5mg oder auf einmal taglich 1 Tablette
Losartan-Kalium/Hydrochlorothiazid Aurobindo 100 mg/25 mg (eine héhere Wirkstarke)
erh6ht werden. Die Tageshdchstdosis betragt 2 Tabletten Losartan-
Kalium/Hydrochlorothiazid Aurobindo 50 mg/12,5mg oder 1 Tablette Losartan-
Kalium/Hydrochlorothiazid Aurobindo 100 mg/25 mg.

Die Wirkstarke Losartan-Kalium/Hydrochlorothiazid Aurobindo 100 mg/12,5mg ist fur
jene Patienten geeignet, die bereits auf 100mg Losartan eingestellt sind und eine
zusatzliche Senkung des Blutdrucks bendétigen.

Einnahme
Die Tabletten sollten ungeteilt mit einem Glas Wasser geschluckt werden.
Wenn Sie eine groRere Menge von Losartan-Kalium/Hydrochlorothiazid Aurobindo

eingenommen haben, als Sie sollten

Wenden Sie sich bei einer Uberdosierung unverziglich an lhren Arzt, damit Sie
umgehend &rztlich behandelt werden kénnen. Eine Uberdosierung kann zu
Blutdruckabfall, Herzklopfen oder Herzrasen, langsamen Puls, Veranderungen der
Blutzusammensetzung und Entwasserung fuhren.
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Wenn Sie die Einnahme von Losartan-Kalium/Hydrochlorothiazid Aurobindo
vergessen haben

Versuchen Sie, Losartan-Kalium/Hydrochlorothiazid Aurobindo taglich wie verordnet
einzunehmen. Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige
Einnahme vergessen haben. Setzen Sie einfach lhre Einnahme zur gewohnten Zeit fort.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker.
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4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Wenn bei Ihnen die folgenden Beschwerden auftreten, missen Sie die Einnahme von
Losartan-Kalium/Hydrochlorothiazid Aurobindo abbrechen und unverziglich |hren Arzt
informieren oder die Notaufnahme des nachstgelegenen Krankenhauses aufsuchen:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

Nierenversagen.

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

verringerte Anzahl von weil3en Blutkérperchen, was Infektionen wahrscheinlicher
macht, Gerinnungsprobleme und verringerte Anzahl von Blutplattchen, was das
Risiko von Blutungen oder Bluterglssen erhdht,

unregelmaldiger Herzrhythmus, Schlaganfall (,Minischlaganfall®, ,TIA"), Herzinfarkt,
Entziindung der Bauchspeicheldriise, die starke Schmerzen im Bauch und Ricken
verursacht,

ausgedehnter Hautausschlag mit Blasen und Schélen der Haut an vielen Stellen des
Koérpers (Toxische epidermale Nekrolyse).
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Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):

— eine schwerwiegende allergische Reaktion, die gekennzeichnet ist durch
Hautausschlag, Juckreiz, Schwellung von Gesicht, Lippen, Mund oder Rachen, die
Atem- oder Schluckbeschwerden verursachen kann. Méglicherweise bendétigen Sie
dringend medizinische Hilfe oder eine Krankenhauseinweisung.

— Leberentziindung (Hepatitis).

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):
— Akute Atemnot (Anzeichen sind starke Kurzatmigkeit, Fieber, Schwéache und
Verwirrtheit).

Haufigkeit nicht bekannt (auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar):
— unklare Muskelschmerzen mit dunklem (teefarbenem) Harn (Rhabdomyolyse).

Uber folgende Nebenwirkungen wurde berichtet:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

— Husten, Infektion der oberen Atemwege, verstopfte Nase,
Nasennebenhdhlenentziindung (Sinusitis), Nasennebenhdhlenerkrankung,

— Durchfall, Bauchschmerzen, Ubelkeit, Verdauungsstérungen,

— Muskelschmerzen oder -krampfe, Beinschmerzen, Riickenschmerzen,

— Schlaflosigkeit, Kopfschmerzen, Schwindel,
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Schwache, Mudigkeit, Schmerzen im Brustkorb,

Erhohter Kaliumspiegel im Blut (der Herzrhythmusstérungen verursachen kann),
erniedrigter Hamoglobinspiegel im Blut,

Nierenfunktionsstérungen,

Erniedrigter Blutzuckerspiegel (Hypoglykéamie).

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

Blutarmut (Anémie), rote oder braunliche Hautflecken (manchmal vor allem an
FuRen, Beinen, Armen und Gesal mit Gelenkschmerzen, Schwellung von Handen
und FulRen und Magenschmerzen), Bluterglsse,

Appetitlosigkeit, erhdhte Harnsaurespiegel oder Gicht, erh6hte Blutzuckerspiegel,
ungewohnliche Blutelektrolytspiegel,

Angst, Nervositat, Panikstérung (wiederholte Panikattacken), Verwirrtheit,
Depression, ungewoéhnliche Traume, Schlafstérungen, Schiafrigkeit,
Gedéachtnisstdérungen,

Kribbeln, Nadelstiche oder ahnliche Missempfindungen, Schmerzen in den
Gliedmalen, Zittern, Migrane, Ohnmacht,

Verschwommensehen, Brennen oder Stechen in den Augen, Bindehautentziindung,
Verschlechterung der Sehkraft, Gelbsehen,
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— Kilingeln, Sausen, Rauschen oder Knacken in den Ohren (Tinnitus), Drehschwindel
(Vertigo),

— Niedriger Blutdruck, moéglicherweise bei Lagewechsel (Schwindel- oder
Schwachegefihl beim Aufstehen), Angina pectoris (Schmerzen im Brustkorb),
Herzklopfen,

— Entzindung der Blutgefalde, oft mit Hautausschlag oder Bluterglissen,

— Halsschmerzen, Atemnot, Bronchitis, Lungenentziindung, Wasser in der Lunge (das
Atembeschwerden verursacht), Nasenbluten, laufende Nase, verstopfte Nase,

— Verstopfung, Blahungen, Magenbeschwerden, Magenkrampfe, Erbrechen,
Mundtrockenheit, Entziindung der Speicheldriisen, Zahnschmerzen,

— Gelbsucht (Gelbfarbung von Augen und Haut),

— Nesselsucht, Juckreiz, Hautentzlindung, Hautausschlag, Hautrétung,
Lichtempfindlichkeit der Haut, trockene Haut, Hitzewallung, Schwitzen, Haarausfall,

— Schmerzen in Armen, Schultern, Hiften, Knien oder anderen Gelenken,
Gelenkschwellung, Steifigkeit, Muskelschwéache,

— Haufiges Wasserlassen auch in der Nacht, Nierenfunktionsstérung einschlieldlich
Nierenentziindung, Harnwegsinfektion, Zucker im Harn,

— Vermindertes sexuelles Verlangen, Impotenz,

— Schwellung des Gesichts, 6rtlich begrenzte Schwellungen (Odem), Fieber.
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Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelte betreffen):

— Veranderungen der Leberfunktionswerte.

— Intestinales Angio6dem: eine Schwellung des Darms mit Symptomen wie
Bauchschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen und Durchfall.

Weitere Nebenwirkungen mit nicht bekannter Haufigkeit (Haufigkeit auf Grundlage der

verfuigbaren Daten nicht abschéatzbar):

— Grippeahnliche Beschwerden,

— Erniedrigte Blutnatriumspiegel (Hyponatriamie),

— Allgemeines Unwohlsein,

— Stérung der Geschmackswahrnehmung (Dysgeusie),

— Haut- und Lippenkrebs (weil’er Hautkrebs),

— Verminderung des Sehvermégens oder Schmerzen in lhren Augen aufgrund von
hohem Druck (mdégliche Anzeichen einer Flissigkeitsansammlung in der
Gefallschicht des Auges (Aderhauterguss) oder akutes Winkelverschlussglaukom)
oder akute Kurzsichtigkeit (akute Myopie).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
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Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de, anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen lber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfiigung gestellt werden.
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5. Wie ist Losartan-Kalium/Hydrochlorothiazid Aurobindo
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

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

Nicht Gber 25°C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber das Abwasser (z.B. nicht Gber die Toilette oder
das Waschbecken). Fragen Sie in |hrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.
Weitere Informationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Losartan-Kalium/Hydrochlorothiazid Aurobindo enthalt

Die Wirkstoffe sind: Losartan-Kalium und Hydrochlorothiazid.

1 Filmtablette Losartan-Kalium/Hydrochlorothiazid Aurobindo 50mg/12,5mg enthalt
50mg Losartan-Kalium und 12,5 mg Hydrochlorothiazid (HCTZ) als Wirkstoffe.

1 Filmtablette Losartan-Kalium/Hydrochlorothiazid Aurobindo 100mg/12,5 mg enthalt
100 mg Losartan-Kalium und 12,5mg Hydrochlorothiazid (HCTZ) als Wirkstoffe.

1 Filmtablette Losartan-Kalium/Hydrochlorothiazid Aurobindo 100 mg/25mg enthalt
100 mg Losartan-Kalium und 25 mg Hydrochlorothiazid (HCTZ) als Wirkstoffe.

Die sonstigen Bestandteile sind mikrokristalline Cellulose, Lactose-Monohydrat,
vorverkleisterte Starke (Mais), hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat
(Ph.Eur.) [pflanzlich].

Tabletteniiberzug: Hyprolose, Hypromellose 6¢P, Titandioxid (E171), Chinolingelb,
Aluminiumsalz (nur far die Starken 50mg/12,5mg und 100 mg/25mg).

Wie Losartan-Kalium/Hydrochlorothiazid Aurobindo aussieht und Inhalt der
Packung

Filmtablette
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Losartan-Kalium/Hydrochlorothiazid Aurobindo 50mg/12,5mqg Filmtabletten:

Gelbe, ovale, abgeschragte, bikonvexe Filmtabletten mit der Pragung ,E“ auf der einen
und ,48“ auf der anderen Seite.

Losartan-Kalium/Hydrochlorothiazid Aurobindo 100mg/12,5 mg Filmtabletten:

Weilde, ovale, abgeschragte, bikonvexe Filmtabletten mit der Pragung ,F* auf der einen
und ,74" auf der anderen Seite.

Losartan-Kalium/Hydrochlorothiazid Aurobindo 100mg/25mg Filmtabletten:

Gelbe, ovale, abgeschragte, bikonvexe Filmtabletten mit der Pragung ,E* auf der einen
und ,49“ auf der anderen Seite.

Losartan-Kalium/Hydrochlorothiazid Aurobindo ist in weif3-opaken PVC/PE/PVDC-
Aluminium-Blisterpackungen und HDPE-Tablettenbehaltnissen erhaltlich.
Packungsgroéfen:

Blisterpackungen: 14, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100, 280 und 500 Filmtabletten
HDPE-Tablettenbehaltnisse: 14, 30 und 500 Filmtabletten

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréfRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
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PUREN Pharma GmbH & Co. KG
Willy-Brandt-Allee 2

81829 Minchen

Telefon: 089/558909 - 0

Telefax: 089/558909 - 240

Hersteller

APL Swift Services (Malta) Limited

HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far

Birzebbugia, BBG 3000

Malta

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

Deutschland: Losartan-Kalium/Hydrochlorothiazid Aurobindo 50 mg/12,5mg,
100mg/12,5mg & 100 mg/25mg Filmtabletten

Frankreich: LOSARTAN + HYDROCHLOROTHIAZIDE ARROW LAB 50mg/12,5mg,
100mg/12,5mg & 100mg/25mg comprimé pelliculé
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ltalien: Losartan e idroclorotiazide Aurobindo 50/12,5mg, 100mg/12,5mg &
100 mg/25mg compresse rivestite con film

Niederlande: Kaliumlosartan/Hydrochlorothiazide Aurobindo
50/12,5mg, 100mg/12,5mg & 100mg/25 mg, filmomhulde tabletten

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt lUberarbeitet im Januar 2025.
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