Information fiir Patientinnen und Patienten

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen bzw. anwenden. Dieses
Arzneimittel ist |hnen persoénlich verschrieben worden und Sie dirfen es nicht an andere Personen
weitergeben. Auch wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, konnte ihnen das
Arzneimittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

Co-Losartan Sandoz®

Sandoz Pharmaceuticals AG

Was ist Co-Losartan Sandoz und wann wird es angewendet?

Co-Losartan Sandoz ist ein Kombinationspraparat bestehend aus einem Hemmer der Angiotensin Il
Rezeptoren (Losartan) und einem Diuretikum (Hydrochlorothiazid), welches nur auf Verschreibung lhres
Arztes bzw. lhrer Arztin verwendet werden darf. Losartan und Hydrochlorothiazid wirken zusammen zur
Senkung des hohen Blutdrucks.

Die in Co-Losartan Sandoz enthaltene Substanz Losartan senkt den Blutdruck durch spezifische
Blockierung des sogenannten Angiotensin Il. Angiotensin Il verengt normalerweise die Blutgefasse. Das in
Co-Losartan Sandoz enthaltene Losartan flihrt zu einer Erweiterung der Blutgefasse. Die in Co-Losartan
Sandoz enthaltene Substanz Hydrochlorothiazid erhéht die Ausscheidung von Wasser und Salz durch lhre
Nieren. Zusammen senken Losartan und Hydrochlorothiazid lhren hohen Blutdruck. Obwohl |hr Arzt bzw.
Ihre Arztin durch Messung des Blutdrucks die Wirksamkeit des Arzneimittels nachweisen kann, werden Sie
in Ihrem Wohlbefinden wahrscheinlich keinen Unterschied splren, wenn Sie Co-Losartan Sandoz
einnehmen.

Ihr Arzt bzw. lhre Arztin hat Ihnen Co-Losartan Sandoz verschrieben, weil Sie an zu hohem Blutdruck, auch
Hypertonie genannt, leiden. Falls Sie hohen Blutdruck und eine Linksherzvergrésserung (eine
Vergrésserung der zum Pumpen wichtigsten Herzkammer) haben, hat Ihnen lhr Arzt bzw. lhre Arztin Co-
Losartan Sandoz verschrieben, um das Risiko eines kardiovaskularen Ereignisses wie z. Bsp. einem
Schlaganfall, zu reduzieren.

Was sollte dazu beachtet werden?
Wieso sollte ein hoher Blutdruck (Hypertonie) behandelt werden?

Wenn ein hoher Blutdruck nicht behandelt wird, kdnnen lebenswichtige Organe, wie das Herz und die
Nieren geschadigt werden. Sie kénnen sich wohlauf fuhlen und keine Symptome haben, aber die
unbehandelte Hypertonie kann eventuell einen Hirnschlag, einen Herzinfarkt, eine Herzschwache, eine
Nierenfunktionsstérung oder Erblinden verursachen.

Wann darf Co-Losartan Sandoz nicht eingenommen werden?
Nehmen Sie Co-Losartan Sandoz nicht ein, wenn Sie
o aufirgendeinen Bestandteil von Co-Losartan Sandoz allergisch reagieren;

o auf Arzneimittel allergisch sind, welche von Sulfonamiden abstammen (fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin, wenn Ihnen unklar ist, welche Arzneimittel von
Sulfonamiden abstammen);

o Kkeinen Urin ausscheiden;
e eine eingeschrankte Leber- oder Nierenfunktion haben;

e Diabetes oder eine eingeschrankte Nierenfunktion haben und das Arzneimittel Aliskiren (z.B.
Rasilez®) zur Senkung des Blutdrucks einnehmen;
e schwanger sind oder eine Schwangerschaft planen (siehe «Wann ist bei der Einnahme von Co-

Losartan Sandoz Vorsicht geboten?» und «Darf Co-Losartan Sandoz wahrend einer
Schwangerschaft oder in der Stillzeit eingenommen werden?»).
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e Falls frGher anlasslich der Einnahme eines blutdrucksenkenden Arzneimittels Schwellungen im
Gesicht, an Lippen, Zunge oder im Rachen (Schluck- oder Atembeschwerden) auftraten, dirfen Sie
Co-Losartan Sandoz nicht einnehmen.

Wenn Sie nicht sicher sing, ob Sie Co-Losartan Sandoz einnehmen diirfen, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin.

Wann ist bei der Einnahme von Co-Losartan Sandoz Vorsicht geboten?

Teilen Sie Ihrem Arzt/lhrer Arztin mit, wenn Sie vermuten, schwanger zu sein (oder schwanger werden
konnten). Die Einnahme von Co-Losartan Sandoz in der friihen Phase der Schwangerschaft wird nicht
empfohlen, und Co-Losartan Sandoz darf nicht mehr nach dem dritten Schwangerschaftsmonat
eingenommen werden, da die Einnahme von Co-Losartan Sandoz in diesem Stadium zu schweren
Schadigungen |hres ungeborenen Kindes fuhren kann (siehe «Wann darf Co-Losartan Sandoz nicht
eingenommen werden?» und «Darf Co-Losartan Sandoz wahrend einer Schwangerschaft oder in der
Stillzeit eingenommen werden?»).

Ihr Arzt bzw. lhre Arztin sollte unbedingt informiert werden, wenn Sie an Leber- oder Nierenkrankheit, Gicht,
Zuckerkrankheit (Diabetes) oder Lupus erythematodes leiden. Wichtig ist auch eine allfallige Behandlung
mit Diuretika (harntreibende Mittel). In diesen Fallen kann Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin eine Anpassung der
Dosis als notwendig erachten.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder lhrer Arztin, wenn Sie Bauchschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen oder
Durchfall nach der Einnahme von Co-Losartan Sandoz bemerken. lhr Arzt oder lhre Arztin wird tber die
weitere Behandlung entscheiden. Beenden Sie die Einnahme von Co-Losartan Sandoz nicht eigenméachtig.

Vor einer Operation oder Anasthesie (auch beim Zahnarzt) sollten Sie Ihren Arzt oder Zahnarzt bzw. Ihre
Arztin oder Zahnarztin Uber die Einnahme von Co-Losartan Sandoz informieren, da wéahrend der
Anasthesie ein plotzlicher Abfall des Blutdrucks auftreten kann.

Teilen Sie Ihrem Arzt bzw. lhrer Arztin mit, falls Sie schon einmal Hautkrebs hatten oder falls Sie wahrend
der Behandlung eine unerwartete Hautveranderung bemerken. Die Behandlung mit Hydrochlorothiazid
(einem der Wirkstoffe von Co-Losartan Sandoz), insbesondere Uber langere Zeit und in héherer Dosierung,
kann zu einem erhdhten Risiko flr bestimmte Arten von Haut- und Lippenkrebs (nicht-melanozytarer
Hautkrebs) flhren. Schitzen Sie Ihre Haut vor Sonnenlicht und UV-Strahlen, solange Sie Co-Losartan
Sandoz anwenden, und kontrollieren Sie lhre Haut regelmassig, um lhrem Arzt bzw. lhrer Arztin
unerwartete Veranderungen zeigen zu kénnen.

Falls Sie einen Sehkraftverlust bemerken oder Augenschmerzen auftreten, kann dies auf eine
Flissigkeitsansammlung im Gefassbett des Auges zurickflihrbar sein (Aderhauterguss) oder auf eine
Druckzunahme im Auge. Dies kann nach Einnahme von Co-Losartan Sandoz innerhalb von Stunden bis
Wochen auftreten und kann zu einem permanenten Sehkraftverlust fuhren, falls nicht rechtzeitig eine
Behandlung eingeleitet wird. Falls sie eine Penicillin- oder Sulfonamid-Allergie haben, ist das Risiko einen
Aderhauterguss zu erleiden moglicherweise erhoht.

Uber die Einnahme von Co-Losartan Sandoz bei Kindern liegen keine Erfahrungen vor. Co-Losartan
Sandoz sollte deshalb nicht an Kinder verabreicht werden.

Die Wirksamkeit und Vertraglichkeit von Co-Losartan Sandoz bei alteren und jlingeren Patienten ist im
Allgemeinen gleich gut. Die meisten alteren Patienten bendtigen die gleiche Dosis wie die jungeren
Patienten.

Fir lhren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin ist es besonders wichtig, (iber die
Einnahme von folgenden Arzneimitteln oder Substanzen informiert zu sein: Kaliumzusatze, kaliumsparende
Mittel, Kalium enthaltende Diatsalze oder andere Arzneimittel, die das Serumkalium erhéhen kdénnen (z.B.
Trimethoprim-haltige Antibiotika), Substanzen zur Senkung des Blutdrucks, Diuretika (harntreibende Mittel),
Arzneimittel zur Senkung des Cholesterins, Medikamente zur Behandlung der Zuckerkrankheit (Diabetes)
einschliesslich Insulin, Muskelrelaxantien, Substanzen zur Erhéhung des Blutdrucks wie Adrenalin,
blutverdinnende Arzneimittel, Cortisonpraparate, gewisse Arzneimittel gegen Schmerzen und
Gelenkentziindung, Lithium (ein Arzneimittel, welches zur Behandlung von Depressionen verwendet wird)
oder Grapefruitsaft (welcher wahrend der Behandlung mit Co-Losartan Sandoz vermieden werden sollte)
verwenden. Weil Schlafmittel, Beruhigungsmittel, Narkotika, Alkohol und Schmerzmittel die
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Blutdrucksenkung von Co-Losartan Sandoz verstarken konnen, sollten Sie lhren Arzt oder Apotheker bzw.
Ihre Arztin oder Apothekerin informieren, wenn Sie eines dieser Arzneimittel einnehmen.

Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit, die Fahrtiichtigkeit und die Fahigkeit, Werkzeuge oder
Maschinen zu bedienen, beeintrachtigen!

Lactose

Co-Losartan Sandoz 50/12,5 mg und Co-Losartan Sandoz 100/25 mg enthalten Lactose. Bitte nehmen Sie
dieses Arzneimittel erst nach Ricksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Natrium

Co-Losartan Sandoz 100/12,5 mg enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Filmtablette, d.h. es ist
nahezu «natriumfrei».

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin:
¢ wenn Sie an anderen Krankheiten leiden,
e Allergien haben oder andere Arzneimittel (auch selbstgekaufte!) einnehmen,
e an Ubermassigem Durchfall/Erbrechen leiden,

e wenn bei Ihnen in der Vergangenheit nach der Einnahme von Hydrochlorothiazid Atem- oder
Lungenprobleme (einschliesslich Entziindungen oder Flussigkeitsansammlungen in der Lunge)
aufgetreten sind. Falls Sie nach der Einnahme von Co-Losartan Sandoz schwere Kurzatmigkeit
oder Atembeschwerden entwickeln, suchen Sie sofort einen Arzt / eine Arztin auf.

Darf Co-Losartan Sandoz wdhrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit
eingenommen werden?

Schwangerschaft

Teilen Sie lhrem Arzt/lhrer Arztin mit, wenn Sie vermuten, schwanger zu sein (oder schwanger werden
kénnten). Ihr Arzt/lnre Arztin wird lhnen empfehlen, Co-Losartan Sandoz vor einer Schwangerschaft
abzusetzen, und er/sie wird lhnen ein anderes Arzneimittel anstelle von Co-Losartan Sandoz empfehlen.
Co-Losartan Sandoz darf wahrend der Schwangerschaft nicht eingenommen werden, da die Einnahme von
Co-Losartan Sandoz zu schweren Schadigungen oder zum Tod des ungeborenen Kindes flihren kann.

Falls Sie wahrend der Behandlung mit Co-Losartan Sandoz schwanger werden, mussen Sie umgehend
Ihren Arzt oder lhre Arztin davon in Kenntnis setzen, damit Ihre Therapie angepasst werden kann.

Stillzeit
Sie durfen Ihr Kind nicht stillen, wenn Sie Co-Losartan Sandoz einnehmen.
Wie verwenden Sie Co-Losartan Sandoz?

Nehmen Sie Co-Losartan Sandoz taglich ein, genau wie von lhrem Arzt bzw. Ihrer Arztin verordnet. Es ist
wichtig, dass Sie die Einnahme von Co-Losartan Sandoz so lange fortsetzen, wie lhr Arzt bzw. Ihre Arztin
es verschrieben hat. Nur so erreichen Sie eine zuverlassige Kontrolle lhres Blutdrucks.

Co-Losartan Sandoz kann mit oder ohne Mahlzeiten eingenommen werden. Die Einnahme ist am
einfachsten und geht auch am wenigsten vergessen, wenn Sie Co-Losartan Sandoz immer zur gleichen
Tageszeit einnehmen.

Patienten mit hohem Blutdruck: Die Ubliche Dosis betragt 1 Filmtablette Co-Losartan Sandoz 50 mg/12,5
mg pro Tag. Damit kann bei den meisten Patienten der Blutdruck Uber 24 Stunden kontrolliert werden.

Patienten mit hohem Blutdruck und Linksherzvergrésserung: Die Ubliche Dosis betrdgt 50 mg Losartan
einmal taglich. Falls die erzielte Blutdruck-Senkung nicht erreicht wird mit Losartan 50 mg, so kann Ihr Arzt
bzw. lhre Arztin eine Kombination von Losartan mit einer tiefen Dosierung von Hydrochlorothiazid (12,5
mg) verschreiben. Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin wird die Dosierung von Losartan und Hydrochlorothiazid
schrittweise erhdhen, bis die flr Sie richtige Dosierung erreicht ist.
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Sollten Sie jedoch einmal die Einnahme vergessen, so nehmen Sie keine Extradosis ein, sondern fahren
Sie am folgenden Tag wie gewohnt mit der Einnahme fort.

Bei einer Uberdosierung sollten Sie sofort mit Inrem Arzt bzw. lhrer Arztin Kontakt aufnehmen, sodass eine
medizinische Behandlung rechtzeitig erfolgen kann.

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu
schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker bzw. Ihrer Arztin oder Apothekerin.

Welche Nebenwirkungen kann Co-Losartan Sandoz haben?

Jedes Arzneimittel kann unbeabsichtigte oder unerwinschte Wirkungen, sogenannte Nebenwirkungen,
haben.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden fur die Kombination von Losartan-Kalium/Hydrochlorothiazid (Co-
Losartan Sandoz) und/oder eine der einzelnen Wirksubstanzen (Losartan-Kalium und/oder
Hydrochlorothiazid) beobachtet:

Sehr haufig (betrifft mehr als 1 von 10 Behandelten)

Kopfschmerzen.

Hé&ufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Behandelten)

Schwindel, Drehschwindel, Schwachegefihl, Midigkeit, Infektionen der oberen Atemwege, Schlaflosigkeit,
Ruhelosigkeit, Herzklopfen, schneller Herzschlag, zu tiefer Blutdruck, Husten, Rachenentzindung,
Nasenverstopfung, Nebenhdéhlenerkrankungen, Ubelkeit, Erbrechen, Bauchschmerzen,
Verdauungsstorungen, Ruckenschmerzen, Muskelkrampfe, Muskelschmerzen, Gelenkschmerzen,
Flissigkeitsansammlung in den Geweben (Odeme) / Schwellungen, Brustschmerzen, Unwohlsein,
Erhéhung oder Senkung des Kaliumblutspiegels, erhéhte Leberenzyme, abnormale Menge Protein im Urin,
Leberfunktionsstérungen.

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Behandelten)

Orthostatische Hypotonie (Blutdruckabfall beim Aufstehen, welche durch Alkohol, Anasthetika oder
Beruhigungsmittel verstarkt werden kann), Erhéhung der Blutharnsaurespiegel, Senkung der Natrium- und
Magnesiumspiegel im Blut, Appetitverlust, Nesselsucht und andere Hautausschlage.

Selten (betrifft 1 bis 10 von 10'000 Behandelten)

Hautausschlag, Hautblutungen, Leberentziindung, Ansammlung von Gallenflissigkeit oder Gelbsucht,
Depression, Herzrhythmusstérungen, Erhéhung der Kalziumblutspiegel, Erhéhung der Blutzuckerspiegel,
Verschlechterung des diabetischen Stoffwechsels, Zucker im Urin, Bewusstseinsstérung, Kribbelgefuhl,
Beeintrachtigung des Geschmacksempfindens, Bauchbeschwerden, intestinales Angioédem (eine
Schwellung des Darms mit Symptomen wie Bauchschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen und Durchfall),
Verstopfung, gastrointestinale Beschwerden, Entzindungsreaktionen der Blutgefdsse (die mit einem
Hautausschlag oder Bluterguss verbunden sein kénnen), Impotenz, Migrane.

Sehr selten (betrifft 1 bis 10 von 100'000 Behandelten)

Entzindung der Bauchspeicheldrise, Abnahme der roten Blutzellen, weissen Blutzellen und der
Blutplattichen, Lupus erythematodes (Immunstérung mit Beteiligung der Haut).

Uber Uberempfindlichkeitsreaktionen, hypochloramische Alkalose (Ungleichgewicht von S3ure und Base
im Blut), Entzindung der Blutgefasswande, Atemwegsbeschwerden einschliesslich entzundliche
Lungenerkrankung und Lungenddem, Durchfall, Sehstérungen (insbesondere in den ersten Wochen der
Behandlung), Juckreiz, Lichtempfindlichkeit der Haut, schwere Hautreaktionen, Haut- und Lippenkrebs
(nicht-melanozytarer Hautkrebs) und Akute Atemnot (Anzeichen sind starke Kurzatmigkeit, Fieber,
Schwache und Verwirrtheit) wurde ebenfalls berichtet.

Hé&ufigkeit «unbekannty (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschétzbar)

Flissigkeitsansammlung im Gefassbett des Auges (Aderhauterguss).
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Fir die vollstéandige Liste der Nebenwirkungen fragen Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin
oder Apothekerin.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin sofort, wenn Sie solche oder
andere ungewohnliche Symptome beobachten.

Wenn Sie eine allergische Reaktion mit Schwellung des Gesichts, der Lippen, des Rachens und/oder der
Zunge (mit Schluck- oder Atembeschwerden) verspuren, unterbrechen Sie die Einnahme von Co-Losartan
Sandoz und setzen Sie sich sofort mit Inrem Arzt oder lhrer Arztin in Verbindung.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder
Apothekerin. Dies gilt insbesondere auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Dariiber hinaus sollten Sie Inrem Arzt bzw. Ihrer Arztin umgehend jegliche unerwarteten Veranderungen
der Haut zeigen, die Sie wahrend der Behandlung mit Co-Losartan Sandoz beobachten.

Was ist ferner zu beachten?

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf der Packung mit «kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.

Lagerungshinweis

In der Originalverpackung, bei Raumtemperatur (15-25°C) und ausser Reichweite von Kindern lagern.

Weitere Hinweise

Weitere Auskiinfte erteilt Ihnen |hr Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen
verfugen Uber die ausfuhrliche Fachinformation.

Was ist in Co-Losartan Sandoz enthalten?
Wirkstoffe

Co-Losartan Sandoz 50/12,5: gelbe runde Filmtablette, mit 50 mg Losartan-Kalium und 12,5 mg
Hydrochlorothiazid als Wirkstoffe.

Co-Losartan Sandoz 100/12,5: weisse runde Filmtablette, mit 100 mg Losartan-Kalium und 12,5 mg
Hydrochlorothiazid als Wirkstoffe.

Co-Losartan Sandoz 100/25: gelbe runde Filmtablette, mit 100 mg Losartan-Kalium und 25 mg
Hydrochlorothiazid als Wirkstoffe.

Wenn auch Co-Losartan Sandoz eine sehr geringe Menge Kalium enthalt, kann es Kaliumzusatze nicht
ersetzen. Falls |hnen vom Arzt oder Arztin Kaliumzusatze verordnet wurden, halten Sie sich weiter an
seine/ihre Anweisungen.

Hilfsstoffe

Co-Losartan Sandoz 50/12,5 mg und Co-Losartan Sandoz 100/25 mg:

Lactose-Monohydrat, mikrokristalline Cellulose, vorverkleisterte Starke, Magnesiumstearat, hochdisperses
Siliciumdioxid.

Uberzug:

Hypromellose, Hydroxypropylcellulose, Eisenoxid (E172), Titandioxid (E171).

Co-Losartan Sandoz 100/12,5 mg:

Verkieselte  mikrokristalline  Cellulose, @ Croscarmellose-Natrium, Siliciumdioxid, hochdisperses
Siliciumdioxid, Magnesiumstearat.

Uberzug:
Hypromellose, Hydroxypropylcellulose, Titandioxid (E171).
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Zulassungsnummer

57885 (Swissmedic)

Wo erhalten Sie Co-Losartan Sandoz? Welche Packungen sind erhaltlich?
In Apotheken nur gegen arztliche Verschreibung.

Co-Losartan Sandoz 50/12,5 mg: Packungen zu 28 und 98 Filmtabletten.

Co-Losartan Sandoz 100/12,5 mg: Packungen zu 28 und 98 Filmtabletten.
Co-Losartan Sandoz 100/25 mg: Packungen zu 28 und 98 Filmtabletten.
Zulassungsinhaberin

Sandoz Pharmaceuticals AG, Risch; Domizil: Rotkreuz

Diese Packungsbeilage wurde im April 2025 letztmals durch die Arzneimittelbehorde (Swissmedic)
gepruft.
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