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Gebrauchsinformation:
Information fiir Patienten

COZAAR® COMP 50 mg/12,5 mg
Filmtabletten
Losartan-Kalium und Hydrochlorothiazid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Ein-

1ech§:m:umgm nahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.
* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht bendtigen Sie diese spater
nochmals.

* \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren 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 ver-

i

meintlich die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

* \Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apothe-
ker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch flir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist COZAAR COMP und wofir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von COZAAR COMP beachten?
3. Wie ist COZAAR COMP 50 mg/12,5 mg einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist COZAAR COMP aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist COZAAR COMP und wofiir wird es angewendet?

COZAAR COMP* ist eine Kombination aus zwei Wirkstoffen: Losartan (das als Kaliumsalz vor-
liegt), ein sog. Angiotensin-ll-Rezeptor-Antagonist, und Hydrochlorothiazid, ein Entwasserungs-
mittel (Diuretikum). Die Substanz Angiotensin Il wird im Kérper gebildet und hilft, den Blutdruck
zu regulieren. Sie verbindet sich mit bestimmten Bindungsstellen (Rezeptoren) in den Blutgefé-
Ben. Dadurch werden diese enger und der Blutdruck steigt. Bei Bluthochdruck ist Angiotensin
[l 'an der Aufrechterhaltung des tberhohten Blutdrucks beteiligt. Der Wirkstoff Losartan blo-
ckiert die Bindung von Angiotensin Il an diese Rezeptoren, so dass die BlutgeféBe entspannt
werden und der bei der Bluthochdruckerkrankung berhéhte Blutdruck sinkt.

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

COZAAR COMP wird angewendet zur Behandlung des Bluthochdrucks (essenzielle Hypertonie).

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von COZAAR COMP beachten?
» COZAAR COMP darf nicht eingenommen werden,

¢ wenn Sie allergisch gegen Losartan, Hydrochlorothiazid oder einen der in Abschnitt 6. ge-
nannten sonstigen Bestandteile von COZAAR COMP sind.

¢ wenn Sie allergisch gegen sulfonamidhaltige Praparate sind, das sind z. B. andere Entwas-
serungsmittel aus der Gruppe der Thiazide, einige Antibiotika wie z. B. Cotrimoxazol (fragen
Sie lhren Arzt, falls Sie sich nicht sicher sind).

 wenn lhre Leberfunktion deutlich eingeschrénkt ist.

« wenn Ihre Nierenfunktion deutlich eingeschrénkt ist oder Ihre Nieren keinen Urin produzieren.

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

* wenn Sie einen niedrigen Kalium-, niedrigen Natrium- oder hohen Kalziumspiegel im Blut
haben, der nicht behandelbar ist.

* wenn Sie an Gicht leiden.

* wenn Sie mehr als drei Monate schwanger sind. (Es wird empfohlen, COZAAR COMP auch
in der frilhen Phase der Schwangerschaft nicht anzuwenden, siehe Abschnitt ,Schwanger-
schaft und Stillzeit".)

» Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

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

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger zu sein (oder schwanger werden
konnten). Die Einnahme von COZAAR COMP in der friinen Phase der Schwangerschaft wird
nicht empfohlen, und COZAAR COMP darf nicht mehr nach dem dritten Schwangerschaftsmo-
nat eingenommen werden, da die Einnahme von COZAAR COMP in diesem Stadium zu schwe-
ren Schadigungen Ihres ungeborenen Kindes flihren kann (siehe Abschnitt ,,Schwangerschaft
und Stillzeit").

Halten Sie vor Einnahme von COZAAR COMP Riicksprache mit Inrem Arzt:

« wenn Sie bereits einmal eine Uberempfindlichkeitsreaktion mit Schwellungen von Gesicht,
Lippen, Rachen oder Zunge (Angioddem) hatten.

 wenn Sie Allergien haben oder hatten, an Asthma oder einer Erkrankung leiden, die mit Ge-
lenkschmerzen, Hautrétungen und Fieber einhergeht (systemischer Lupus erythematodes).

 wenn Sie Entwésserungstabletten (Diuretika) einnehmen.

 wenn Sie eine kochsalzarme oder eine kaliumarme Didt einhalten.

* wenn Sie einen hohen Kalziumspiegel im Blut haben.

* wenn Sie einen niedrigen Kaliumspiegel im Blut haben.

* wenn Sie starkes Erbrechen und/oder Durchfall hatten oder haben.

 wenn Sie zuckerkrank sind.

* wenn Sie Gicht haben oder hatten.

* wenn Sie an einer Erkrankung leiden, die mit einer erhéhten Ausschittung des Hormons
Aldosteron aus der Nebenniere einhergeht (primérer Hyperaldosteronismus).

» wenn lhre Leberfunktion eingeschrankt ist (siehe Abschnitt ,COZAAR COMP darf nicht ein-
genommen werden®).

* wenn Sie an einer Verengung der zu den Nieren flhrenden BlutgefaBe (Nierenarterien
stenose) leiden, nur eine funktionierende Niere haben oder vor kurzem eine Nierentrans-
plantation hatten.

 wenn Sie an Herzleistungsschwdche leiden.

 wenn Sie an einer Verengung der Arterien (Atherosklerose) oder Brustschmerzen aufgrund
verminderter Durchblutung der HerzkranzgeféBe (Angina pectoris) leiden.

* wenn Sie an einer Verengung der Herzklappen (Aorten- oder Mitralklappenstenose) oder
einer Erkrankung, die eine Verdickung des Herzmuskels verursacht (hypertrophe Kardio-
myopathie), leiden.

*Bei Nennung von COZAAR COMP sind im Allgemeinen COZAAR COMP 50 mg/12,5 mg
Filmtabletten gemeint.

* wenn Sie eine Narkose erhalten (auch beim Zahnarzt) bzw. sich einer Operation unterziehen
miissen, missen Sie Ihrem behandelnden Arzt oder dem medizinischen Personal mitteilen,
dass Sie COZAAR COMP einnehmen.

e wenn Sie lhre Nebenschilddriisenfunktion testen lassen, miissen Sie Threm behandelnden
Arzt oder dem medizinischen Personal mitteilen, dass Sie COZAAR COMP einnehmen.

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

- einen ACE-Hemmer (z. B. Enalapril, Lisinopril, Ramipril), insbesondere wenn Sie Nieren-
probleme aufgrund von Diabetes mellitus haben.

- Aliskiren.

Ihr Arzt wird gegebenenfalls Ihre Nierenfunktion, Ihren Blutdruck und die Elektrolytwerte

(z. B. Kalium) in Ihrem Blut in regelméBigen Abstanden dberprifen.

Siehe auch Abschnitt ,COZAAR COMP darf nicht eingenommen werden*.

» Kinder und Jugendliche

Es liegen keine Erfahrungen zur Anwendung von COZAAR COMP bei Kindern vor. Deshalb
sollte COZAAR COMP Kindern nicht gegeben werden.

» Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken
Die Anwendung von COZAAR COMP kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fihren.

» Einnahme von COZAAR COMP zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kirzlich
angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden.

Entwésserungsmittel, wie das in COZAAR COMP enthaltene Hydrochlorothiazid, kénnen Wech-
selwirkungen mit anderen Arzneimitteln haben.

Lithiumhaltige Arzneimittel, z. B. gegen Depressionen, dirfen nicht mit COZAAR COMP ohne
enge arztliche Uberwachung eingenommen werden.

Bestimmte VorsichtsmaBnahmen (z. B. Bluttests) kdnnen angebracht sein, wenn Sie Kalium-
erganzungsmittel, kaliumhaltige Kochsalzersatzmittel (bestimmte Didtsalze) oder kaliumspa-
rende oder andere Entwésserungsmittel, einige Abfuhrmittel, Arzneimittel zur Behandlung der
Gicht, Arzneimittel, die den Herzrhythmus kontrollieren oder gegen Zuckerkrankheit wirken
(Arzneimittel zum Einnehmen oder Insulin), anwenden.

Es istauch fur Ihren Arzt wichtig zu wissen, ob Sie folgende Arzneimittel anwenden:

e andere Arzneimittel zur Behandlung des Bluthochdrucks

e bestimmte Hormone (Steroide) wie z. B. Kortison

* Arzneimittel zur Krebsbehandlung

e Schmerzmittel

* Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen

* Arzneimittel gegen Gelenkerkrankungen (Arthritis bzw. Polyarthritis)

* bestimmte Arzneimittel zur Behandlung des hohen Cholesterinspiegels (Anionenaustau-
scherharze wie Colestyramin)

e Arzneimittel mit muskelerschlaffender Wirkung

* Schiaftabletten (Barbiturate)

* Opioide (Opiat-dhnliche Arzneimittel) wie Morphin

* bestimmte Stoffgruppen, die den Blutdruck steigern (Amine wie Adrenalin oder andere Arz-
neimittel der gleichen Gruppe)

* Arzneimittel gegen die Zuckerkrankheit zum Einnehmen (orale Antidiabetika) oder Insulin.

Ihr Arzt muss unter Umsténden Ihre Dosierung anpassen und/oder sonstige VorsichtsmaB-
nahmen treffen:

wenn Sie einen ACE-Hemmer oder Aliskiren einnehmen (siehe auch Abschnitte ,COZAAR
COMP darf nicht eingenommen werden” und ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen®).

Bitte informieren Sie auch den behandelnden Arzt, dass Sie COZAAR COMP einnehmen, wenn
flr Sie eine Rontgenuntersuchung geplant ist und Sie deshalb jodhaltige Rontgenkontrastmit-
tel erhalten sollen.

» Einnahme von COZAAR COMP zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrénken und Alkohol
Alkohol und COZAAR COMP konnen gegenseitig ihre Wirkung verstarken. Deshalb sollte man
wahrend der Behandlung den Alkoholgenuss einschranken.

COZAAR COMP kann zusammen mit oder ohne Nahrung eingenommen werden.

Die Anwendung von Diétsalzen (Kaliumsalze) in groBen Mengen kann die Wirkung von
COZAAR COMP abschwdchen.

» Schwangerschaft und Stillzeit
Schwangerschaft

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger zu sein (oder schwanger werden
konnten). In der Regel wird Ihr Arzt Ihnen empfehlen, COZAAR COMP vor einer Schwanger-
schaft bzw. sobald Sie wissen, dass Sie schwanger sind, abzusetzen, und er wird Ihnen ein an-
deres Arzneimittel empfehlen. Die Anwendung von COZAAR COMP in der frihen Schwanger-
schaft wird nicht empfohlen und COZAAR COMP darf nicht mehr nach dem dritten Schwanger-
schaftsmonat eingenommen werden, da die Einnahme von COZAAR COMP in diesem Stadium
zu schweren Schadigungen Ihres ungeborenen Kindes flihren kann.

Stillzeit

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie stillen oder mit dem Stillen beginnen wollen. COZAAR
COMP wird nicht zur Anwendung bei stillenden Mittern empfohlen; Ihr Arzt kann eine andere
Behandlung fir Sie wahlen, wenn Sie stillen wollen.

> Anwendung bei &lteren Patienten

COZAAR COMP ist bei den meisten alteren und jiingeren Patienten gleichermaBen gut wirk-
sam und vertréaglich.

Die meisten &lteren Patienten bendtigen dieselbe Dosis wie jingere Erwachsene. el
» Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen E

Wenn Sie die Behandlung mit diesem Arzneimittel beginnen, sollten Sie keine Auf-
gaben, die besondere Aufmerksamkeit bendtigen (z. B. Autofahren oder das Bedie-
nen von gefahrlichen Maschinen), durchflihren, bevor Sie wissen, wie Sie das Arz-

technisch bedingt

neimittel vertragen.

» COZAAR COMP enthalt Milchzucker (Lactose)

Bitte nehmen Sie daher COZAAR COMP erst nach Ruicksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie an einer Unvertréglichkeit gegentiber Milchzucker (Lactoseintoleranz) leiden.

3. Wie ist COZAAR COMP 50 mg/12,5 mg einzunehmen?
Nehmen Sie COZAAR COMP immer genau nach Absprache mit Inrem Arzt oder Apotheker ein.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Ihr Arzt wird die fiir Sie geeignete Dosis auswahlen, abhéngig von Ihrer Erkrankung und der
Einnahme anderer Arzneimittel.
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Es ist wichtig, dass Sie COZAAR COMP so lange einnehmen, wie Ihr Arzt es Ihnen verordnet
hat, damit es zu einer reibungslosen Senkung des Blutdrucks fiihrt.

Bluthochdruck:

Die flr die meisten Patienten (ibliche Dosis Losartan/Hydrochlorothiazid ist 1 Tablette
COZAAR COMP 50 mg/12,5 mg einmal taglich, um Ihren Blutdruck iiber einen Zeitraum von
24 Stunden zu kontrollieren.

Eventuell kann die Dosis auf 2 Tabletten COZAAR COMP 50 mg/12,5 mg erhoht werden oder
auf 1 Tablette Losartan/Hydrochlorothiazid 100 mg/25 mg (hohere Stérke) einmal taglich um-
gestellt werden. Die Hochstdosis betrdgt 2 Tabletten COZAAR COMP 50 mg/12,5 mg einmal
taglich oder 1 Tablette Losartan/Hydrochlorothiazid 100 mg/25 mg einmal taglich.

> Wenn Sie eine groBere Menge von COZAAR COMP eingenommen haben, als Sie
sollten

Bei einer Uberdosierung wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt, damit umgehend medizinische
MaBnahmen ergriffen werden konnen, falls dies notwendig ist. Eine Uberdosierung kann einen
Abfall des Blutdrucks, Herzklopfen oder Herzrasen, langsamen Puls, Verdnderung von Blut-
werten und eine Entwdsserung verursachen.

» Wenn Sie die Einnahme von COZAAR COMP vergessen haben

Versuchen Sie, COZAAR COMP wie verordnet einzunehmen. Nehmen Sie nicht die doppelte
Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben. Setzen Sie die Einnahme zur
gewohnten Zeit fort.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Nehmen Sie COZAAR COMP nicht mehr ein und informieren Sie sofort Ihren Arzt oder bege-
ben sich in das nachstgelegene medizinische Notfallzentrum, falls folgende Beschwerden bei
Ihnen auftreten:

Eine schwerwiegende allergische Reaktion, die gekennzeichnet ist durch Hautausschlag, Juck-
reiz, Schwellung von Gesicht, Lippen, Mund oder Rachen, die Atem- oder Schluckbeschwerden
verursachen kann. Dies ist eine schwerwiegende, aber seltene Nebenwirkung (betrifft mehr als
einen von 10.000, aber weniger als einen von 1.000 Patienten). Méglicherweise benétigen Sie
dringend medizinische Hilfe oder eine Krankenhauseinweisung.

Uber folgende Nebenwirkungen wurde berichtet:

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

* Husten, Infektionen der oberen Atemwege, verstopfte Nase, Entzindungen oder Erkran-
kungen der Nebenhohlen

« Durchfall, Bauchschmerzen, Ubelkeit, Verdauungsstérungen

» Muskelschmerzen oder -krdmpfe, Beinschmerzen, Riickenschmerzen

» Schlaflosigkeit, Kopfschmerzen, Schwindel

e Schwache, Miidigkeit, Schmerzen im Brustkorb

e Erhéhter Kaliumspiegel (der Herzrhythmusstérungen verursachen kann), verminderte
Hamoglobinspiegel (Farbstoff der roten Blutkérperchen)

« Nierenfunktionsstérungen einschlieBlich Nierenversagen

 Erniedrigter Blutzuckerspiegel (Hypoglykédmie)

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

 Verminderung der Anzahl der roten Blutkdrperchen (Andmie), rote oder braunliche
Punkte auf der Haut (manchmal besonders an den FiiBen, Beinen, Armen und am Gesés,
mit Gelenkschmerzen, Schwellungen der Hande und FiiBe und Magenschmerzen), Blut-
erguss, verringerte Anzahl von weiBen Blutkdrperchen, Gerinnungsprobleme, verringerte
Anzahl von Blutplattchen

 Appetitlosigkeit, erhohte Harnséurespiegel oder Gicht, erhdhte Blutzuckerwerte, abnor-
male Blutelektrolytspiegel

» Angst(-stérungen), Nervositdt, Panikstorung (wiederholte Panikattacken), Verwirrung, De-
pression, verandertes Traumen, Schlafstorungen, Schldfrigkeit, Geddchtnisstorungen

* Kribbeln/Nadelstiche oder &hnliche Missempfindungen, Schmerzen in den GliedmaBen,
Zittern, Migrane, Ohnmachtsanfall

* Verschwommensehen, Brennen oder Stechen in den Augen, Bindehautentziindung, Seh-
verschlechterung, Gelbsehen

« Klingeln, Drohnen, Tosen oder Klicken in den Ohren (Tinnitus), Drehschwindel (Vertigo)

* Niedriger Blutdruck méglicherweise im Zusammenhang mit einem Lagewechsel (Schwindel-
oder Schwéchegefuhl beim Aufstehen), Schmerzen im Brustkorb (Angina pectoris), unregel-
maBiger Herzrhythmus, Schlaganfall (,Minischlaganfall, ,TIA®), Herzinfarkt, Herzklopfen

* Entziindung der BlutgefdBe, oft zusammen mit Hautausschlag oder Bluterglissen

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

* | eichte und starke Verstopfung, Blahungen, Magenverstimmung, Magenkrdmpfe, Erbre-
chen, Mundtrockenheit, Entziindungen der Speicheldrtisen, Zahnschmerzen

 Gelbsucht (Gelbfarbung von Augen und Haut), Entzindung der Bauchspeicheldriise

* Nesselsucht, Juckreiz, Hautentziindungen, Hautausschlag, Hautrotung, Lichtempfindlich-
keit der Haut, trockene Haut, Hitzewallungen, Schwitzen, Haarausfall

» Schmerzen in den Armen, Beinen, Schultern, Hiften, Knien oder anderen Gelenken, Ge-
lenkschwellungen, Steifigkeit, Muskelschwéche

» Haufiges Wasserlassen auch in der Nacht, Nierenfunktionsstérungen einschlieBlich Nie-
renentziindungen, Harnwegsentziindungen, Zucker im Urin

» Abnahme des sexuellen Verlangens, Impotenz

* Gesichtsschwellungen, értlich begrenzte Schwellungen (Odem), Fieber

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):
| eberentziindung (Hepatitis), Veranderungen von Laborwerten zur Bestimmung der Le-
berfunktion

Haufigkeit nicht bekannt (auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar):
 Grippeahnliche Beschwerden

» Unklare Muskelschmerzen mit dunklem (teefarbenem) Harn (Rhabdomyolyse)
 Erniedrigte Blutnatriumspiegel (Hyponatridmie)

* Allgemeines Unwohlsein

¢ Storung der Geschmackswahrnehmung (Dysgeusie)

» Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das me-
dizinische Fachpersonal. Dies gilt auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbei-
lage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen Uber:
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: http://www.bfarm.de
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist COZAAR COMP aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem Verfalldatum nicht mehr anwenden. Sie finden das
Verfalldatum auf dem Behaltnis. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

COZAAR COMP in der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht und Feuchtig-
Keit zu schiitzen.

Nicht tber 30 °C lagern.

Wenn Sie dieses Arzneimittel nicht mehr bendtigen, fragen Sie lhren Apotheker oder bei Ihrem
ortlichen Entsorgungsbetrieb, wie es entsorgt werden kann. Diese MaBnahme hilft die Umwelt
zu schitzen.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

» Was COZAAR COMP 50 mg/12,5 mg enthalt
Die Wirkstoffe sind Losartan-Kalium und Hydrochlorothiazid.

Jede COZAAR COMP 50 mg/12,5 mg Filmtablette enthalt die Wirkstoffe 50 mg Losartan-
Kalium und 12,5 mg Hydrochlorothiazid.

COZAAR COMP 50 mg/12,5 mg Filmtabletten enthalten die folgenden sonstigen arzneilich
nicht wirksamen Bestandteile:

mikrokristalline Cellulose (E 460), Lactose-Monohydrat, vorverkleisterte Maisstérke, Magnesium-
stearat (E 572), Hyprolose (E 463), Hypromellose (E 464).

COZAAR COMP 50 mg/12,5 mg Filmtabletten enthalten 4,24 mg (0,108 mEq) Kalium.

COZAAR COMP 50 mg/12,5 mg Filmtabletten enthalten auch Titandioxid (E 171), Chinolin-
gelb, Aluminiumsalz (E 104) und Carnaubawachs (E 903).

> Wie COZAAR COMP 50 mg/12,5 mg aussieht und Inhalt der Packung

COZAAR COMP 50 mg/12,5 mg steht als gelbe, ovale Filmtabletten mit der Beschriftung
717" auf der einen und mit Bruchrille auf der anderen Seite zur Verfiigung.

Die Bruchrille dient nur zum Teilen der Tablette fur ein erleichtertes Schlucken und nicht zum
Aufteilen in gleiche Dosen.

COZAAR COMP steht in den folgenden PackungsgroBen zur Verfligung:

PVC/PE/PVDC-Durchdrickpackungen (Blisterpackungen) mit Aluminiumfolie beschichtet in
Kartons mit 28, 56 oder 98 Tabletten.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.

» Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb: kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

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

Osterreich Cosaar Plus - Filmtabletten

Belgien COZAAR PLUS 50 MG/12,5 MG

Belgien LOORTAN PLUS 50 MG/12,5 MG

Zypern HYZAAR

Dénemark Cozaar Comp.

Estland HYZAAR

Finnland COZAAR Comp

Frankreich FORTZAAR 50 mg/12,5 mg film-coated tablets
Frankreich HYZAAR 50 mg/12,5 mg film-coated tablets

Deutschland
Deutschland

LORZAAR PLUS 50/12,5 mg Filmtabletten
COZAAR COMP 50 mg/12,5 mg Filmtabletten

Griechenland HYZAAR

Ungarn Hyzaar 50/12.5 mg

Irland COZAAR Comp 50mg/12.5mg film-coated tablets
[talien HIZAAR 50 mg + 12,5 mg compresse rivestite con film
[talien NEO-LOTAN PLUS 50 mg + 12,5 mg compresse rivestite con film
[talien LOSAZID 50 mg + 12,5 mg compresse rivestite con film
Litauen HYZAAR 50 mg/12,5 mg plévele dengtos tabletés
Luxemburg COZAAR PLUS 50 MG/12,5 MG

Luxemburg LOORTAN PLUS 50 mg/12,5 mg

Malta Cozaar Comp 50/12.5 mg pilloli miksija b'rita
Niederlande Hyzaar 50/12,5

Polen HYZAAR

Portugal COZAAR Plus

Portugal SIAARA

Portugal LORTAAN Plus

Portugal Losartan + Hidroclorotiazida Frosst

Ruménien HYZAAR 50 mg/12,5 mg, comprimate filmate
Slowenien HYZAAR

Spanien COZAAR Plus

Schweden COZAAR Comp 50 mg/12,5 mg filmdragerade tabletter
Vereinigtes Kénigreich COZAAR-COMP 50/12.5MG FILM COATED TABLETS
Island COZAAR-COMP 50/12.5MG

Norwegen COZAAR Comp

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Februar 2015.

Weitere Hilfsangebote und Informationsquellen

In Deutschland gibt es zu vielen gesundheitlichen Problemen Selbsthilfeverbande und Pati-
entenorganisationen. Dort finden Gleichbetroffene und Angehdrige Informationen, Rat, Aus-
tausch und Hilfe im Umgang mit der Erkrankung. Sollten Gruppen oder Organisationen fur
diese Erkrankung existieren, finden Sie diese im Internet oder im Telefonbuch.

@ Cozaar ist eine eingetragene Marke der Merck Sharp & Dohme Corp., Whitehouse Station N.J.

BCC5-K524120
Seite 2 von 2



