Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

LORZAAR® START 12,5mg Filmtabletten
LORZAAR® PROTECT 50 mg Filmtabletten
LORZAAR® PROTECT 100 mg Filmtabletten

Wirkstoff: Losartan-Kalium

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels
beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht benétigen Sie diese spater nochmals.
— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.
— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen

Abschnitt 4.

Menschen schaden, auch wenn diese vermeintlich die gleichen Beschwerden haben wie Sie.
— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe

Was in dieser Packungsbeilage steht

Wie ist LORZAAR einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist LORZAAR aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

L

Was ist LORZAAR™ und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von LORZAAR beachten?

-_—

. Was ist LORZAAR und wofiir wird es
angewendet?

Losartan, der Wirkstoff von LORZAAR, gehért zu einer
Klasse von Arzneimitteln, die als Angiotensin-II-Rezeptor-
Antagonisten bezeichnet werden. Die Substanz Angio-
tensin Il wird im Koérper gebildet und hilft, den Blutdruck zu
regulieren. Sie verbindet sich mit bestimmten Bindungs-
stellen (Rezeptoren) in den Blutgefafien. Dadurch werden
diese enger und der Blutdruck steigt. Bei Bluthochdruck
ist Angiotensin 1l an der Aufrechterhaltung des iberhéh-
ten Blutdrucks beteiligt. Der Wirkstoff Losartan blockiert
die Bindung von Angiotensin Il an diese Rezeptoren, so
dass die Blutgefalie entspannt werden und der bei der
Bluthochdruckerkrankung tiberhéhte Blutdruck sinkt.
Losartan verlangsamt die Verschlechterung der Nieren-
funktion bei Patienten mit hohem Blutdruck und Zucker-
krankheit (Typ-2-Diabetes).

LORZAAR 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 Zuckerkrankheit (Typ-2-Diabetes mellitus) und
durch Laboruntersuchungen nachgewiesener beein-

trachtigter Nierenfunktion mit einer EiweilRausschei-
dung 20,59 pro Tag im Urin (bei dieser Erkrankung
enthalt der Urin eine krankhaft hohe Eiweilmenge).
zur Behandlung von Patienten mit Herzleistungs-
schwéche — wenn |hrem Arzt die Behandlung mit
einem ACE-Hemmer (Angiotensin-Konversions-
Enzym-Hemmer, ein blutdrucksenkendes Arzneimittel)
nicht geeignet erscheint. Wenn Ihre Herzleistungs-
schwache 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. LORZAAR
vermindert das Risiko eines Schlaganfalls.

N

. Was sollten Sie vor der Einnahme von
LORZAAR beachten?

LORZAAR 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.
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(Es wird empfohlen, LORZAAR auch in der friihen
Phase der Schwangerschaft nicht anzuwenden, siehe
Abschnitt ,Schwangerschaft und Stillzeit*.)

— wenn lhre Leberfunktion deutlich eingeschrankt ist.

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

— Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem
medizinischen Fachpersonal, bevor Sie LORZAAR
einnehmen.

Teilen Sie Ihnrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger

zu sein (oder schwanger werden kénnten). Die Einnahme

von LORZAAR in der frihen Phase der Schwangerschaft
wird nicht empfohlen, und LORZAAR darf nicht mehrnach
dem dritten Schwangerschaftsmonat eingenommen
werden, da die Einnahme von LORZAAR in diesem

Stadium zu schweren Schédigungen Ihres ungeborenen

Kindes fuihren kann (siehe Abschnitt ,Schwangerschaft

und Stillzeit®).

Halten Sie vor Einnahme von LORZAAR Riicksprache mit

Ihrem Arzt:

— wenn Sie bereits einmal eine Uberempfindlichkeits-
reaktion mit Schwellungen von Gesicht, Lippen,
Rachen und/oder Zunge (Angioédem) hatten (siehe
auch Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen sind
maoglich?*),

— wenn Sie unter starkem Erbrechen oder Durchfall mit
einem grofden Flussigkeits- und/oder Salzverlust lhres
Korpers leiden,

— wenn Sie Arzneimittel zur Entwasserung, welche die
Urinausscheidung Gber die Nieren erhdéhen (Diuretika),
einnehmen oder eine kochsalzarme oder eine kalium-
arme Diat einhalten, wodurch es zu einem starken
Flussigkeits- und Salzverlust Ihres Kérpers kommen
kann (siehe Abschnitt 3. ,Dosierung bei speziellen
Patientengruppen®),

— wenn bei lhnen bekannt ist, dass Sie an einer Veren-
gung oder Blockade der zu den Nieren fiihrenden
BlutgeféRe (Nierenarterienstenose) leiden oder vor
kurzem eine Nierentransplantation hatten,

— wenn Sie an einer Leberfunktionsstérung leiden (siehe
Abschnitte 2. ,LORZAAR darf nicht eingenommen
werden® und 3. ,Dosierung bei speziellen Patienten-
gruppen®),

— wenn Sie an Herzleistungsschwache mit oder ohne
Beeintrachtigung der Nierenfunktion oder gleichzeitig
an schweren lebensbedrohlichen Herzrhythmussto-
rungen leiden. Besondere Vorsichtist notwendig, wenn
Sie gleichzeitig mit bestimmten Blutdrucksenkern
(Beta-Blocker) behandelt werden,

— wenn Sie an einer Erkrankung der Herzklappen oder
des Herzmuskels leiden,

— wenn Sie an einer Erkrankung der Herzkranzgefalle
(verursacht durch Mangeldurchblutung der Blutgeféfie

des Herzens) oder der BlutgefalRe des Gehirns (verur-
sacht durch Mangeldurchblutung des Gehirns) leiden,
— wenn Sie an einer Erkrankung leiden, die mit einer
erhéhten Ausschittung des Hormons Aldosteron aus
der Nebenniere einhergeht (primdrer Hyperaldostero-
nismus),
— wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel zur

Behandlung von hohem Blutdruck einnehmen:

» einen ACE-Hemmer (z.B. Enalapril, Lisinopril, Ra-
mipril), 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 lhrem
Blut in regelmaRigen Abstanden Uberprifen.

Siehe auch Abschnitt ,LORZAAR darf nicht eingenom-

men werden®.

— wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, die lhren
Serum-Kalium-Spiegel erhéhen kénnen (siehe
Abschnitt 2 ,Einnahme von LORZAAR zusammen mit
anderen Arzneimitteln®).

Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie Bauchschmerzen,
Ubelkeit, Erbrechen oder Durchfall nach der Einnahme
von LORZAAR bemerken. Ihr Arzt wird Uber die weitere
Behandlung entscheiden.

Beenden Sie die Einnahme von LORZAAR nicht eigen-
méachtig.

— Kinder und Jugendliche

Losartan wurde bei Kindern untersucht. Bitte besprechen
Sie mit lnrem Arzt, ob und in welcher Dosierung Ihr Kind
mit Losartan behandelt werden kann.

Die Anwendung von Losartan wird nicht fur Kinder
empfohlen, die an Nieren- oder Lebererkrankungen
leiden, da furr diese Patientengruppen begrenzt Daten zur
Verfligung stehen.

LORZAAR wird nicht zur Anwendung fiir Kinder unter 6
Jahren empfohlen, da die Wirksamkeit in dieser Alters-
gruppe nicht erwiesen ist.

— Einnahme von LORZAAR zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere Arznei-
mittel angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel anzuwenden.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie Kaliumerganzungs-
mittel, kaliumhaltigen Salzersatz, kaliumsparende
Arzneimittel, wie bestimmte Arzneimittel zur Entwéasse-
rung (Amilorid, Triamteren, Spironolacton) oder andere
Arzneimittel, die den Serum-Kalium-Spiegel erhéhen
kénnen (z.B. Heparin, Trimethoprim-haltige Arzneimittel),
einnehmen, da die Kombination mit LORZAAR nicht
empfohlen wird.
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Seien Sie besonders vorsichtig, wenn Sie zusétzlich zur
Behandlung mit LORZAAR eines der folgenden Arznei-
mittel anwenden:

— andere Arzneimittel zur Behandlung des Bluthoch-
drucks, da sie den Blutdruck zusétzlich senken kén-
nen. Der Blutdruck kann auch durch eine(s) der
folgenden Arzneimittel/Arzneimittelklassen gesenkt
werden: Arzneimittel gegen Depressionen (trizyklische
Antidepressiva), Arzneimittel gegen bestimmte
psychiatrische Erkrankungen (Antipsychotika),
Arzneimittel mit muskelerschlaffender Wirkung (Ba-
clofen), Arzneimittel im Rahmen einer Krebsbehand-
lung (Amifostin).

— Arzneimittel gegen Entziindungen und gegen
Schmerzen (nichtsteroidale Antirheumatika) wie Indo-
metacin, einschlieRlich COX-2-Hemmern, da sie die
blutdrucksenkende Wirkung von Losartan vermindern
kénnen.

Ihr Arzt muss unter Umsténden lhre Dosierung anpassen
und/oder sonstige Vorsichtsmafinahmen treffen:

wenn Sie einen ACE-Hemmer oder Aliskiren einnehmen
(siehe auch Abschnitte ,LORZAAR darf nicht eingenom-
men werden“ und ,Warnhinweise und Vorsichtsmafnah-
men®).

Bei eingeschrankter Nierenfunktion kann sich bei gleich-
zeitiger Einnahme dieser Arzneimittel die Nierenfunktion
weiter verschlechtern.

Lithiumhaltige Arzneimittel, z. B. gegen Depressionen,
sollten ohne enge arztliche Uberwachung nicht in
Kombination mit Losartan eingenommen werden.
Besondere Vorsichtsmalinahmen, wie z. B. Blutuntersu-
chungen, kénnen angebracht sein.

— Einnahme von LORZAAR zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getranken

LORZAAR kann mit oder ohne Nahrung eingenommen
werden.

Grapefruitsaft sollte wahrend der Einnahme von
LORZAAR vermieden werden.

— Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger
zu sein (oder schwanger werden kdnnten). In der Regel
wird |hr Arzt lhnen empfehlen, LORZAAR vor einer
Schwangerschaft bzw. sobald Sie wissen, dass Sie
schwanger sind, abzusetzen, und er wird lhnen ein
anderes Arzneimittel empfehlen. Die Anwendung von
LORZAAR in der frihen Schwangerschaft wird nicht
empfohlen und LORZAAR darf nicht mehr nach dem
dritten Schwangerschaftsmonat eingenommen werden,
da die Einnahme von LORZAAR in diesem Stadium zu
schweren Schadigungen Ihres ungeborenen Kindes
fihren kann.

Stillzeit

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie stillen oder mit dem
Stillen beginnen wollen. LORZAAR wird nicht zur
Anwendung bei stillenden Mittern empfohlen; lhr Arzt
kann eine andere Behandlung fiir Sie wahlen, wenn Sie
stillen wollen, vor allem, solange |hr Kind im Neugebore-
nenalter ist oder wenn es eine Friihgeburt war.

Fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels lhren
Arzt oder Apotheker um Rat.

— Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Es wurden keine Studien zur Verkehrstlchtigkeit und der
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen durchgefiihrt.
Es ist unwahrscheinlich, dass LORZAAR die Verkehrs-
tchtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschi-
nen beeinflusst. Allerdings kann Losartan, wie viele
andere blutdrucksenkende Arzneimittel, Schwindel oder
Mudigkeit bei einigen Personen verursachen. Sollten bei
Ihnen Schwindel oder Mudigkeit auftreten, fragen Sie
Ihren Arzt um Rat, bevor Sie solchen Tatigkeiten nach-
gehen.

— LORZAAR enthélt Milchzucker (Lactose)

LORZAAR enthalt Milchzucker (Lactose). Bitte nehmen
Sie daher LORZAAR erst nach Riicksprache mit lhrem
Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie an einer
Unvertraglichkeit gegenuber Milchzucker (Lactoseintole-
ranz) leiden.

3. Wie ist LORZAAR einzunehmen?

Nehmen Sie LORZAAR immer genau nach Absprache mit
Ihrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind. Ihr
Arztwird die fur Sie geeignete Dosis auswéhlen, abhangig
von |hrer Erkrankung und davon, ob Sie noch andere
Arzneimittel einnehmen. Es ist wichtig, dass Sie
LORZAAR so lange einnehmen, wie Ihr Arzt es lhnen
verordnet hat. Dies fiihrt zu einer reibungslosen Senkung
des Blutdrucks.

Erwachsene Patienten mit Bluthochdruck

Die Behandlung beginnt Gblicherweise mit 1 Filmtablette
LORZAAR PROTECT 50 mg (50 mg Losartan) einmal
taglich. Die maximale blutdrucksenkende Wirkung wird
gewdhnlich etwa 3 — 6 Wochen nach Behandlungsbeginn
erreicht.

Bei einigen Patienten kann die Dosis auf 2 Filmtabletten
LORZAAR PROTECT 50 mg oder 1 Filmtablette
LORZAAR PROTECT 100 mg (100 mg Losartan) einmal
téglich erhéht werden.

Bitte sprechen Sie mit lhnrem Arzt, wenn Sie den Eindruck
haben, dass die Wirkung von Losartan zu stark oder zu
schwach ist.
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Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Kinder im Alter von unter 6 Jahren

LORZAAR wird nicht zur Anwendung fiir Kinder unter 6
Jahren empfohlen, da die Wirksamkeit in dieser Alters-
gruppe nicht erwiesen ist.

Kinder und Jugendliche im Alter von 6 bis 18 Jahren

Die empfohlene Anfangsdosis bei Patienten zwischen 20
und 50 kg betragt 0,7 mg Losartan pro Kilogramm
Korpergewicht einmal téglich angewendet — bis maximal
2 Filmtabletten LORZAAR START 12,5mg, entspre-
chend 25 mg Losartan; bei unzureichender Senkung
des Blutdrucks kann der Arzt die Dosis erhdhen.

Fir Kinder sind andere Darreichungsformen bzw. Starken
dieses Arzneimittels méglicherweise besser geeignet;
bitte fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach.

Erwachsene Patienten mit Bluthochdruck und
Zuckerkrankheit (Typ-2-Diabetes mellitus)

Die Behandlung beginnt tiblicherweise mit 1 Filmtablette
LORZAAR PROTECT 50 mg (50 mg Losartan) einmal
taglich. Die Dosis kann spéater auf 2 Filmtabletten
LORZAAR PROTECT 50 mg bzw. 1 Filmtablette
LORZAAR PROTECT 100 mg (100 mg Losartan) einmal
taglich erhéht werden, in Abh&ngigkeit vom Ansprechen
des Blutdrucks.

Losartan-Tabletten kénnen sowohl zusammen mit ande-
ren blutdrucksenkenden Arzneimitteln (z. B. Entwésse-
rungsmitteln, Kalziumantagonisten, Alpha- oder Beta-
rezeptorenblockern sowie zentral wirksamen Antihyper-
tonika) als auch mit Insulin und anderen héufig verwen-
deten Arzneimitteln zur Senkung des Blutzuckers (z.B.
Sulfonylharnstoffen, Glitazonen und Glucosidasehem-
mern) eingenommen werden.

Erwachsene Patienten mit Herzleistungsschwache

Die Behandlung beginnt Ublicherweise mit einmal taglich
1 Filmtablette LORZAAR START 12,5mg (12,5mg Lo-
sartan). Im Allgemeinen sollte die Dosis schrittweise
wochentlich erhdht werden (d. h. 1 Filmtablette
LORZAAR START 12,5mg [12,5mg Losartan] taglich
wéhrend der ersten Woche, 2 Filmtabletten LORZAAR
START 12,5mg [25mg Losartan] taglich wahrend der
zweiten Woche, 1 Filmtablette LORZAAR PROTECT
50 mg [50 mg Losartan] taglich wéhrend der dritten
Woche, 2 Filmtabletten LORZAAR PROTECT 50 mg
bzw. 1 Filmtablette LORZAAR PROTECT 100 mg
[100 mg Losartan] téglich wahrend der vierten Woche,
150 mg taglich wahrend der fiinften Woche) bis zu der von
Ihrem Arzt festgelegten Erhaltungsdosis. Es kann eine
Maximaldosis von 150 mg Losartan taglich (z.B. ent-
sprechend 3 Filmtabletten LORZAAR PROTECT
50mg oder 1 Filmtablette LORZAAR PROTECT

100 mg und 1 Filmtablette LORZAAR PROTECT

50 mg) eingenommen werden.

Bei der Behandlung der Herzschwéche wird Losartan
Ublicherweise mit einem Arzneimittel zur Entwésserung

Uber die Nieren und Erhéhung der Urinmenge (Diureti-
kum) und/oder einem bestimmten Arzneimittel zur Stéar-
kung des Herzens (Digitalis) und/oder einer bestimmten
Gruppe blutdrucksenkender Arzneimittel (Beta-Blocker)
kombiniert.

— Dosierung bei speziellen Patientengruppen

Der Arzt kann zu einer niedrigeren Dosis raten, insbe-
sondere zu Behandlungsbeginn bei Patienten, die mit
hohen Dosen harntreibender Arzneimittel behandelt
werden, bei Patienten mit Stérungen der Leberfunktion
oder bei Patienten Gber 75 Jahre. Die Anwendung von
Losartan bei Patienten mit schwerer Einschrankung der
Leberfunktion wird nicht empfohlen (siehe Abschnitt
,LORZAAR darf nicht eingenommen werden®).

— Einnahme

Die Tabletten sollten ungeteilt mit einem Glas Wasser
geschluckt werden.

Versuchen Sie, LORZAAR téglich zur gleichen Zeit
einzunehmen.

Es ist wichtig, dass Sie LORZAAR so lange einnehmen,
wie mit dem Arzt vereinbart ist.

— Wenn Sie eine gréBere Menge von LORZAAR
eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie versehentlich zu viele Tabletten eingenommen
haben, verstandigen Sie sofort lhren Arzt. Anzeichen
einer Uberdosierung sind niedriger Blutdruck, ein zu
schneller, aber mdglicherweise auch zu langsamer Herz-
schlag.

— Wenn Sie die Einnahme von LORZAAR vergessen
haben

Wenn Sie versehentlich die Einnahme lhrer taglichen
Dosis vergessen haben, nehmen Sie bitte die néchste
Dosis wie verordnet. Nehmen Sie keine doppelte Dosis
ein, um die vergessene Tablette nachzuholen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind
maoglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten mussen.

Nehmen Sie LORZAAR nicht mehr ein und informieren
Sie sofort lhren Arzt oder begeben sich in das n&chstge-
legene medizinische Notfallzentrum, falls folgende
Beschwerden bei lhnen auftreten:
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Eine schwerwiegende allergische Reaktion, die gekenn-
zeichnet ist durch Hautausschlag, Juckreiz, Schwellung
von Gesicht, Lippen, Mund oder Rachen und die Atem-
beschwerden oder Schluckbeschwerden verursachen
kann.

Dies ist eine schwerwiegende, aber seltene Nebenwir-
kung (betrifft mehr als einen von 10.000, aber weniger als
einen von 1.000 Patienten). Sie benétigen méglicher-
weise notarztliche Versorgung oder miissen in ein Kran-
kenhaus eingewiesen werden.

Uber folgende Nebenwirkungen wurde bei LORZAAR
berichtet:

Haéufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelte betreffen):

— Schwindel

— niedriger Blutdruck (besonders nach starkem Flissigkeits-
verlust, z. B. bei Patienten mit schwerer Herzleistungs-
schwache oder unter Behandlung mit hochdosierten
Entwéasserungstabletten)

— dosisabhéngige Wirkungen wie Blutdruckabfall bzw. Kreis-
laufstérungen beim Wechsel vom Liegen oder Sitzen zum
Stehen (orthostatische Wirkungen)

— Schwachegefihl

— Midigkeit

— zu niedriger Blutzucker (Hypoglykdmie)

— zu viel Kalium im Blut (Hyperkalidamie)

— Veranderungen der Nierenfunktion einschlief3lich Nieren-
versagen

— Verminderung der Anzahl der roten Blutzellen (Andmie)

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

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

— Schlé&frigkeit

— 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 Kérperregionen begrenzte Schwellungen
(Odeme)

— Husten

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelte betreffen):

— Uberempfindlichkeitsreaktionen

— schwerwiegende allergische Reaktion, die gekennzeichnet
ist durch Hautausschlag, Juckreiz, Schwellung von Gesicht,
Lippen, Mund oder Rachen, die Atembeschwerden oder
Schluckbeschwerden verursachen kann (Angio6dem)

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

— Gefalkentziindungen (Vaskulitis einschlie8lich Purpura
Schoenlein-Henoch)

— Taubheitsgefiihl oder Kribbeln (Parésthesien)

— Ohnmacht (Synkope)

— Herzrasen und Herzrhythmusstérungen (z. B. Vorhofflim-
mern)

— Schlaganfall

— Leberentziindung (Hepatitis)

— erhohte Werte eines bestimmten Leberenzyms (Alanin-
Labortest zur Untersuchung der Leberfunktion) im Blut,
nach Beendigung der Behandlung liblicherweise riicklaufig

Héufigkeit nicht bekannt (da auf Grundlage der verfiigbaren

Daten nicht abschétzbar):

— Verminderung der Anzahl der Blutplattchen (Thrombozyto-
penie)

— Migréne

— Stoérungen der Leberfunktion

— Muskel- und Gelenkschmerzen

— grippeahnliche Beschwerden

— Rickenschmerzen und Harnwegsinfektionen

— erhohte Lichtempfindlichkeit der Haut, méglicherweise mit
Ré&tungen nach Sonneneinstrahlung (Photosensitivitét)

— unerklarliche Muskelschmerzen mit dunklem (teefarbenem)
Urin (Rhabdomyolyse)

— Impotenz

— Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis)

— niedrige Blutnatriumspiegel (Hyponatridmie)

— Depression

— allgemeines Unwohlsein

— Klingeln, Summen, Dréhnen oder Klicken in den Ohren
(Tinnitus)

— verandertes Geschmacksempfinden (Dysgeusie)

Die Nebenwirkungen bei Kindern ahneln den bei
Erwachsenen beschriebenen.

— Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fach-
personal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nichtin
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt anzeigen tber:
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz,

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
http://www.bfarm.de

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

5. Wie ist LORZAAR aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton nach ,Verwendbar bis“ angegebenen Verfall-
datum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.
LORZAAR in der Originalverpackung aufbewahren, um
den Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit zu schiitzen. Offnen
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Sie die Durchdriickpackung (Blisterpackung) erst, wenn
Sie das Arzneimittel einnehmen wollen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(z.B. nicht tber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Infor-
mationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittel-
entsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

— Was LORZAAR enthilt:

Jede LORZAAR START 12,5 mg Filmtablette enthalt
12,5mg Losartan-Kalium.

Der Wirkstoff ist Losartan-Kalium.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Mikrokristalline Cellulose (E 460), Lactose-Monohydrat
(siehe Abschnitt 2 ,LORZAAR enthalt Milchzucker (Lac-
tose)"), Vorverkleisterte Maisstarke, Magnesiumstearat
(E 572), Hyprolose (E 463), Hypromellose (E 464).
LORZAAR START 12,5mg enthalt Kalium in den folgen-
den Mengen: 1,06 mg (0,027 mEq).

Die LORZAAR START 12,5mg Tabletten enthalten auch
Carnaubawachs (E 903), Titandioxid (E 171) und Indigo-
karmin-Aluminiumsalz (E 132).

Jede LORZAAR PROTECT 50 mg Filmtablette enthalt
50 mg Losartan-Kalium.

Der Wirkstoff ist Losartan-Kalium.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Mikrokristalline Cellulose (E 460), Lactose-Monohydrat,
Vorverkleisterte Maisstarke, Magnesiumstearat (E 572),
Hyprolose (E 463), Hypromellose (E 464).

LORZAAR PROTECT 50 mg enthélt Kalium in den
folgenden Mengen: 4,24 mg (0,108 mEq).

Die LORZAAR PROTECT 50 mg Filmtabletten enthalten
auch Carnaubawachs (E 903) und Titandioxid (E 171).
Jede LORZAAR PROTECT 100 mg Filmtablette enthalt
100 mg Losartan-Kalium.

Der Wirkstoff ist Losartan-Kalium.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Mikrokristalline Cellulose (E 460), Lactose-Monohydrat,
Vorverkleisterte Maisstérke, Magnesiumstearat (E 572),
Hyprolose (E 463), Hypromellose (E 464).

LORZAAR PROTECT 100 mg enthalt Kalium in den
folgenden Mengen: 8,48 mg (0,216 mEq).

Die LORZAAR PROTECT 100 mg Filmtabletten enthalten
auch Carnaubawachs (E 903) und Titandioxid (E 171).

— Wie LORZAAR aussieht und Inhalt der Packung

LORZAAR START 12,5mg Filmtabletten stehen als
Filmtabletten mit 12,5 mg Losartan-Kalium ohne
Bruchrille zur Verfugung.

LORZAAR START 12,5mg Filmtabletten sind in folgen-
den Packungen erhéltlich:
PVC/PE/PVDC-Durchdriickpackungen (Blisterpackun-
gen) mit Aluminiumfolie beschichtet mit 28 Filmtabletten.

LORZAAR PROTECT 50 mg Filmtabletten stehen als
Filmtabletten mit 50 mg Losartan-Kalium mit Bruchrille zur
Verfligung. Die Bruchrille dient nicht zum Teilen der
Tablette.

LORZAAR PROTECT 50 mg Filmtabletten sind in
folgenden Packungen erhéltlich:
PVC/PE/PVDC-Durchdriickpackungen (Blisterpackun-
gen) mit Aluminiumfolie beschichtet mit 28 oder 98 Film-
tabletten.

LORZAAR PROTECT 100 mg Filmtabletten stehen als
Filmtabletten mit 100 mg Losartan-Kalium ohne Bruchrille
zur Verfugung.

LORZAAR PROTECT 100 mg Filmtabletten sind in
folgenden Packungen erhéltlich:
PVC/PE/PVDC-Durchdriickpackungen (Blisterpackun-
gen) mit Aluminiumfolie beschichtet mit 98 Filmtabletten.

— Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

LORZAAR START 12,5mg Filmtabletten
LORZAAR PROTECT 50 mg Filmtabletten und 100 mg Film-
tabletten

Pharmazeutischer Unternehmer: Hersteller:
Organon Healthcare GmbH Organon Heist bv
Pestalozzistr. 31 Industriepark 30

80469 Minchen 2220 Heist-op-den-Berg
E-Mail: dpoc.germany@organon.comBelgien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des
Européaischen Wirtschaftsraumes unter den folgen-
den Bezeichnungen zugelassen:

Mit- Warenname Mit- Warenname

glied-st- glied-

aat staat

Oster- Cosaar 12,5mg - Film- Luxem- COZAAR 12,5mg

reich tabletten burg

Oster- Cosaar 50mg - Filmta- Luxem- COZAAR 50mg

reich bletten burg

Oster- Cosaar 100mg - Film-  Luxem- COZAAR 100 mg

reich tabletten burg

Belgien COZAAR 12,5mg Malta COZAAR 12,5mg
film-coated tablets

Belgien COZAAR 50mg Malta COZAAR 50mg film-
coated tablets

Belgien COZAAR 100mg Malta COZAAR 100mg

film-coated tablets

Bulgari- COZAAR 12,5mg film- Nieder- COZAAR 12,5mg

en coated tablets lande
Zypern COZAAR Nieder- COZAAR 50mg
lande
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Tsche-
chische
Republik
Tsche-
chische
Republik
Dane-
mark
Finnland Cozaar 12,5 mg kalvo-
paallysteiset tabletit
Finnland Cozaar 50 mg kalvo-
paallysteiset tabletit
Finnland Cozaar 100 mg kalvo-
paallysteiset tabletit
Frank- COZAAR 50mg sco-
reich red coated tablets

COZAAR 50mg

COZAAR 100mg

Cozaar

Frank- COZAAR 100mg film-
reich coated tablets

Deutsch-LORZAAR PROTECT
land 100 mg Filmtabletten

Deutsch-LORZAAR PROTECT
land 50mg Filmtabletten

Deutsch-LORZAAR START
land 12,5 mg Filmtabletten
Grie- COZAAR

chen-

land

Ungarn COZAAR

Island COZAAR

Irand  COZAAR 12.5mg film-
coated tablets

Irand  COZAAR 50 mg film-
coated tablets

Irand  COZAAR 100 mg film-
coated tablets

Italien LORTAAN 12,5mg
compresse rivestite
con film

Italien LORTAAN 50mg com-
presse rivestite con
film

Italien LORTAAN 100mg

compresse rivestite
con film

Nieder- COZAAR 100mg
lande

Norwe- Cozaar
gen

Polen COZAAR

Portugal Cozaar
PortugalCozaar 100 mg
PortugalCozaar IC

Spanien COZAAR 12,5mg
Inicio comprimidos
recubiertos con peli-
cula

Spanien COZAAR 50 mg
comprimidos recu-
biertos con pelicula

Spanien COZAAR 100 mg
comprimidos recu-
biertos con pelicula

Schwe- COZAAR 12,5mg

den filmdragerade tablet-
ter

Schwe- COZAAR 50 mg film-

den dragerade tabletter

Schwe- COZAAR 100mg

den filmdragerade tablet-
ter

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im

Marz 2025.

(1) Bei Verwendung der Bezeichnung LORZAAR sind immer alle 3
Starken gemeint, es sei denn es ist im Text anderweitig erklart.
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