Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Lanosar 100 mg-Filmtabletten
Wirkstoff: Losartan-Kalium

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich 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 oder Apotheker.
Dies gilt auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Lanosar und wofiir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Lanosar aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Lanosar und wofiir wird es angewendet?

Losartan, der Wirkstoff in Lanosar, gehért zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als
Angiotensin-lI-Rezeptorantagonisten bekannt sind. Die Substanz Angiotensin Il wird im
Korper gebildet und bindet an Rezeptoren in den Blutgefalten, wodurch sich diese
zusammenziehen. Dies fiihrt zu einem Anstieg des Blutdrucks. Losartan verhindert die
Bindung von Angiotensin |l an diese Rezeptoren, sodass die Blutgefalle entspannt werden
und der Blutdruck sinkt.

Losartan verlangsamt die Verschlechterung der Nierenfunktion bei Patienten mit hohem
Blutdruck und Typ-2-Diabetes.

Lanosar wird angewendet

- zur Behandlung von Bluthochdruck (Hypertonie) bei Erwachsenen und bei Kindern und
Jugendlichen im Alter von 6 bis 18 Jahren.

- zum Schutz der Nieren bei Patienten mit hohem Blutdruck und Zuckerkrankheit (Typ-2-
Diabetes mellitus), bei denen durch Laboruntersuchungen eingeschrankte Nierenfunktion
und Proteinurie = 0,5 g pro Tag (eine Erkrankung mit erhohter EiweilRausscheidung im
Urin) nachgewiesen wurden.

- zur Behandlung von Patienten mit chronischer Herzschwache, wenn lhrem Arzt eine
Behandlung mit bestimmten Arzneimitteln, so genannten Angiotensin-Konversions-
Enzym-Hemmern (ACE-Hemmern, Arzneimittel zur Senkung von hohem Blutdruck), nicht
geeignet erscheint. Wenn lhre Herzschwéche jedoch mit einem ACE-Hemmer gut
eingestellt ist, sollten Sie nicht auf Losartan umgestellt werden.

- zur Behandlung von Patienten mit Bluthochdruck und Wandverdickung der linken
Herzkammer. Es konnte gezeigt werden, dass Lanosar das Risiko eines Schlaganfalls
vermindert (,LIFE-Indikation).



2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Lanosar beachten?

Lanosar darf nicht eingenommen werden,

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

- Ab dem 4. Schwangerschaftsmonat (Lanosar wird auch wahrend der friihen
Schwangerschaft nicht empfohlen — siehe Abschnitt 2. ,Schwangerschaft und Stillzeit®).

- wenn lhre Leberfunktion stark eingeschrankt ist.

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

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Lanosar einnehmen.

Sie mussen lhren Arzt informieren, wenn Sie denken, dass Sie schwanger sind (oder
schwanger werden kénnten). Lanosar wird nicht zur Anwendung in der frihen
Schwangerschaft empfohlen und darf nach dem dritten Schwangerschaftsmonat nicht mehr
eingenommen werden, da es in diesem Stadium schwere Schaden bei lhrem ungeborenen
Kind hervorrufen kann (siehe Abschnitt 2. ,Schwangerschaft und Stillzeit").

Es ist wichtig, dass Sie lhren Arzt vor der Einnahme von Lanosar informieren:

- wenn Sie bereits einmal ein Angioddem hatten (Uberempfindlichkeitsreaktion mit
Schwellungen von Gesicht, Lippen, Rachen und/oder Zunge), (siehe auch Abschnitt 4.
,Welche Nebenwirkungen sind mdglich®).

- wenn Sie unter starkem Erbrechen oder Durchfall mit einem starken Flissigkeits-
und/oder Salzverlust Ihres Korpers leiden.

- wenn Sie mit Diuretika (Arzneimittel zur Entwasserung, welche die Urinausscheidung
Uber die Nieren erhéhen) behandelt werden oder eine salzarme Diat einhalten, da dies
zu einem starken Flissigkeits- und/oder Salzverlust lhres Korpers fiihren kann (siehe
Abschnitt 3. ,Dosierung bei speziellen Patientengruppen®).

- wenn bekannt ist, dass Sie an einer Verengung oder Blockade der zu den Nieren
fuhrenden Blutgefalie (Nierenartherienstenose) leiden oder kiirzlich eine
Nierentransplantation hatten.

- wenn Sie an einer Leberfunktionsstérung leiden (siehe Abschnitte 2. ,Lanosar darf nicht
eingenommen werden* und 3. ,Dosierung bei speziellen Patientengruppen®).

- wenn Sie an Herzschwache mit oder ohne Einschrankung der Nierenfunktion oder
gleichzeitigen schweren lebensbedrohlichen Herzrhythmusstérungen leiden. Besondere
Vorsicht ist geboten, wenn Sie gleichzeitig mit einem Betablocker (Arzneimittel, das die
Herztatigkeit positiv beeinflusst) behandelt werden.

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

- wenn Sie an einer Durchblutungsstérung des Herzens (koronaren Herzkrankheit) oder
des Gehirns (zerebrovaskularen Erkrankung) leiden.

- wenn Sie an primarem Hyperaldosteronismus (einer Erkrankung mit erhéhter
Absonderung des Hormons Aldosteron aufgrund einer Abnormalitat in der Nebenniere)
leiden.

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

e einen ACE-Hemmer (z.B. Enalapril, Lisinopril, Ramipril), insbesondere wenn Sie
Nierenprobleme aufgrund von Diabetes mellitus haben,
o Aliskiren.

- wenn Sie weitere Arzneimittel einnehmen, die die Kalium-Werte im Blut erh6hen konnen

(siehe Abschnitt 2 ,Einnahme von Lanosar zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

Ihr Arzt wird gegebenenfalls Ihre Nierenfunktion, Ihren Blutdruck und die Elektrolytwerte (z.B.
Kalium) in lhrem Blut in regelmaRigen Abstanden Gberprifen.



Siehe auch Abschnitt ,Lanosar darf nicht eingenommen werden”.

Kinder und Jugendliche
Lanosar wurde bei Kindern untersucht. Bitte besprechen Sie mit lhrem Arzt, ob und in
welcher Dosierung lhr Kind mit Lanosar behandelt werden kann.

Die Anwendung von Lanosar wird nicht fir Kinder empfohlen, die an Nieren- oder
Lebererkrankungen leiden, sowie auch nicht fur Kinder unter 6 Jahren, da fur diese
Patientengruppen nur begrenzt Daten zur Verfigung stehen.

Einnahme von Lanosar zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie Kaliumerganzungsmittel, kaliumhaltige Salzersatzmittel,
kaliumsparende Arzneimittel wie bestimmte Diuretika (Amilorid, Triamteren, Spironolacton)
oder andere Arzneimittel einnehmen, die die Kalium-Werte im Blut erhéhen kénnen (z.B.
Heparin, Trimethoprim- haltige Arzneimittel), da die Kombination mit Lanosar nicht
empfohlen wird.

Besondere Vorsicht ist geboten, wenn Sie folgende Arzneimittel wahrend der Behandlung

mit Lanosar einnehmen:

- andere blutdrucksenkende Arzneimittel, da diese lhren Blutdruck zusatzlich senken
kénnen. Der Blutdruck kann auch durch eines der folgenden Arzneimittel/eine der
folgenden Arzneimittelklassen gesenkt werden: trizyklische Antidepressiva (Arzneimittel
zur Behandlung von Depressionen), Antipsychotika (Arzneimittel gegen psychische
Erkrankungen), Baclofen (krampfstillendes Arzneimittel), Amifostin (begleitendes
Arzneimittel zur Krebstherapie).

- nicht-steroidale Antirheumatika (Arzneimittel zur Behandlung rheumatischer
Erkrankungen, z.B. Indometacin) einschlief3dlich COX-2-Hemmer (Arzneimittel, die
Entziindungen einddmmen und auch zur Schmerzlinderung verwendet werden kénnen).
Diese Arzneimittel koénnen die blutdrucksenkende Wirkung von Lanosar abschwéachen.

lhr Arzt muss unter Umstanden |hre Dosierung anpassen und/oder sonstige

VorsichtsmafRnahmen treffen:

- wenn Sie einen ACE-Hemmer oder Aliskiren einnehmen (siehe auch Abschnitte ,Lanosar
darf nicht eingenommen werden“ und ,Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen®).

Bei eingeschrankter Nierenfunktion kann sich bei gleichzeitiger Einnahme dieser Arzneimittel
die Nierenfunktion weiter verschlechtern.

Lithium-haltige Arzneimittel (zur Behandlung von Depressionen) sollten ohne enge arztliche
Uberwachung nicht in Kombination mit Lanosar eingenommen werden. Besondere
VorsichtsmafRnahmen (z.B. Blutuntersuchungen) kénnen angebracht sein.

Einnahme von Lanosar zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
Lanosar kann unabhangig von den Mahlzeiten eingenommen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Sie missen Ihrem Arzt mitteilen, wenn Sie denken, dass Sie schwanger sind (oder
schwanger werden kénnten). Ublicherweise wird |hr Arzt Sie anweisen, die Einnahme von
Lanosar zu beenden, bevor Sie schwanger werden oder sobald Sie wissen, dass Sie
schwanger sind, und anstelle von Lanosar ein anderes Arzneimittel einzunehmen. Lanosar




wird wahrend der Friihschwangerschaft nicht empfohlen und darf ab dem 4. Schwanger-
schaftsmonat nicht mehr eingenommen werden, da es lhr Kind schwer schadigen kann,
wenn es nach dem dritten Schwangerschaftsmonat eingenommen wird.

Stillzeit

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie stillen oder mit dem Stillen beginnen méchten. Lanosar
wird fur die Anwendung bei stillenden Muttern nicht empfohlen. Ihr Arzt wird eine andere
Behandlung fir Sie wahlen, wenn Sie stillen méchten, insbesondere, wenn es sich um ein
Neu- oder Frihgeborenes handelt.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstichtigkeit
beeintrachtigen.

Es wurden keine Studien zu den Auswirkungen von Lanosar auf die Verkehrstichtigkeit und
die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen durchgeflhrt.

Es ist unwahrscheinlich, dass Lanosar Ihre Verkehrstlichtigkeit oder Ihre Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen beeintrachtigt. Wie viele andere Arzneimittel, die zur Senkung des
Blutdrucks verwendet werden, kann jedoch auch Lanosar bei einigen Menschen Schwindel
oder Mudigkeit hervorrufen. Wenn Sie bei sich Schwindel oder Midigkeit bemerken, sollten
Sie erst lhren Arzt um Rat fragen, bevor Sie entsprechende Aktivitaten ausfihren.

Lanosar enthalt Lactose
Bitte nehmen Sie Lanosar erst nach Ricksprache mit lhrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt
ist, dass Sie an einer Unvertraglichkeit gegenuber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Lanosar einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen
Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind. lhr Arzt wird die flr
Sie geeignete Dosis bestimmen; sie ist abhangig von lhrer Erkrankung und davon, ob Sie
noch andere Arzneimittel einnehmen. Es ist wichtig, dass Sie Lanosar so lange einnehmen,
wie lhr Arzt es lhnen verordnet hat. Dies flhrt zu einer reibungslosen Kontrolle Ihres
Blutdrucks.

Erwachsene Patienten mit Bluthochdruck

Die Ubliche Anfangsdosis betragt 50 mg Losartan (1 Tablette Lanosar 50 mg) einmal taglich.
Die maximale blutdrucksenkende Wirkung wird etwa 3 bis 6 Wochen nach Beginn der
Behandlung erreicht.

Bei einigen Patienten kann die Dosis spater auf 100 mg Losartan (2 Tabletten Lanosar
50 mg oder 1 Tablette Lanosar 100 mg) einmal taglich erhéht werden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Lanosar zu stark oder zu schwach ist.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Kinder unter 6 Jahren
Lanosar wird nicht zur Anwendung fir Kinder unter 6 Jahren empfohlen, da die Wirksamkeit
in dieser Altersgruppe nicht erwiesen ist.




Kinder und Jugendliche im Alter von 6 bis 18 Jahren

Die empfohlene Dosis betragt bei Patienten mit einem Kérpergewicht zwischen 20 und 50 kg
0,7 mg Losartan pro kg Koérpergewicht einmal taglich (bis zu 25 mg Lanosar). Die Dosis kann
vom Arzt erhéht werden, falls der Blutdruck nicht ausreichend unter Kontrolle gebracht wird.

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

Erwachsene Patienten mit Bluthochdruck und Typ-2-Diabetes

Die Ubliche Anfangsdosis betragt 50 mg Losartan (1 Tablette Lanosar 50 mg) einmal taglich.
Die Dosis kann spater auf 100 mg Losartan (2 Tabletten Lanosar 50 mg oder 1 Tablette
Lanosar 100 mg) einmal taglich erhéht werden, in Abhangigkeit vom Ansprechen lhres
Blutdrucks.

Lanosar kann sowohl zusammen mit anderen blutdrucksenkenden Arzneimitteln (z.B.
Diuretika, Calciumantagonisten, Alpha- oder Betablockern und zentral wirksame
Arzneimitteln) als auch mit Insulin und anderen haufig verwendeten blutzuckersenkenden
Arzneimitteln (z.B. Sulfonylharnstoffen, Glitazonen und Glucosidasehemmern) eingenommen
werden.

Erwachsene Patienten mit Herzschwéache

Die Ubliche Anfangsdosis betragt 12,5 mg Losartan einmal taglich. Im Allgemeinen sollte die
Dosis schrittweise wdchentlich erhéht werden (d.h. 12,5 mg taglich wahrend der ersten
Woche, 25 mg taglich wahrend der 2. Woche, 50 mg taglich wahrend der 3. Woche, 100 mg
taglich wahrend der 4. Woche, 150 mg taglich wahrend der 5. Woche) bis zur Gblichen
Erhaltungsdosis, die vom Arzt verordnet wurde. Eine Maximaldosis von 150 mg Losartan
einmal taglich soll nicht Uberschritten werden.

Bei der Behandlung der Herzschwache wird Lanosar Ublicherweise mit einem Diuretikum
(Arzneimittel zur Entwasserung Uber die Nieren, welche die Urinmenge erhéhen) und/oder
Digitalis (Arzneimittel zur Starkung des Herzens) und/oder einem Betablocker (Arzneimittel,
das die Herztatigkeit positiv beeinflusst) kombiniert.

Dosierung bei speziellen Patientengruppen

Der Arzt kann zu einer niedrigeren Dosis raten, vor allem zu Beginn der Behandlung bei
Patienten, die mit hohen Dosen Diuretika (Arzneimittel, die die Produktion von Urin in den
Nieren férdern) behandelt werden, die an einer eingeschrankten Leberfunktion leiden oder
uber 75 Jahre alt sind.

Patienten mit schwer eingeschrankter Leberfunktion diirfen Lanosar nicht einnehmen (siehe
Abschnitt 2. ,Lanosar darf nicht eingenommen werden®).

Art und Dauer der Anwendung

Die Tabletten sollen mit einem Glas Wasser geschluckt werden. Nehmen Sie lhre tagliche
Dosis nach Maglichkeit jeden Tag zur gleichen Zeit ein.

Es ist wichtig, dass Sie Lanosar so lange einnehmen, wie |hr Arzt es Ihnen empfiehlt.

Hinweis fiir den Arzt: }
Informationen zur Behandlung einer Uberdosierung sind am Ende dieser
Gebrauchsinformation angeftihrt.

Wenn Sie eine groBere Menge von Lanosar eingenommen haben als Sie sollten

Wenn Sie versehentlich zu viele Tabletten eingenommen haben oder ein Kind die Tabletten
geschluckt hat, missen Sie sich sofort mit lhrem Arzt in Verbindung setzen. Anzeichen einer
Uberdosierung sind niedriger Blutdruck, ein zu schneller, aber mdglicherweise auch ein zu
langsamer Herzschlag.



Wenn Sie die Einnahme von Lanosar vergessen haben

Wenn Sie versehentlich die Einnahme lhrer taglichen Dosis vergessen haben, nehmen Sie
einfach die nachste Dosis wieder zum gewohnten Zeitpunkt ein. Nehmen Sie nicht die
doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Falls folgende Beschwerden bei Ihnen auftreten, nehmen Sie Lanosar nicht mehr ein und
informieren Sie sofort Ihren Arzt oder begeben sich in die Notaufnahme des
nachstgelegenen Krankenhauses:

- Eine schwerwiegende allergische Reaktion (Hautausschlag, Juckreiz, Schwellung von
Gesicht, Lippen, Mund oder Rachen, die Schluck- oder Atembeschwerden verursachen
kann).

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

Die folgenden Nebenwirkungen wurden mit Lanosar berichtet:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

- Schwindel

- niedriger Blutdruck (besonders nach starkem Flissigkeitsverlust, z. B. bei Patienten mit
schwerer Herzleistungsschwache oder unter Behandlung mit hochdosierten
Entwasserungstabletten)

- dosisabhangige orthostatische Wirkungen wie Blutdruckabfall bzw. Kreislaufstérungen
beim Wechsel vom Liegen oder Sitzen zum Stehen

- Schwachegefihl

- Mudigkeit

- zu niedriger Blutzucker (Hypoglykamie)

- zu viel Kalium im Blut (Hyperkalidmie)

- Veranderungen der Nierenfunktion einschlieRlich Nierenversagen

- Verminderung der Anzahl der roten Blutkérperchen (Anamie)

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

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
- Schlafrigkeit

- Kopfschmerzen

- Schlafstérungen

- Herzklopfen oder -rasen (Palpitationen)

- starke Schmerzen im Brustkorb/Herz-Enge-Gefuhl (Angina pectoris)
- Kurzatmigkeit (Dyspnoe)

- Bauchschmerzen

- Verstopfung

- Durchfall

- Ubelkeit

- Erbrechen

- Nesselsucht (Urtikaria)



- Juckreiz (Pruritus)

- Hautausschlag )

- auf bestimmte Kdrperregionen begrenzte Schwellungen (Odeme)
- Husten

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

- Uberempfindlichkeitsreaktionen

- Angioddeme

- Gefallentziindungen (Vaskulitis einschliellich Schénlein-Henoch-Purpura)

- Taubheitsgeflihl oder Kribbeln (Parasthesien)

- Ohnmacht (Synkope)

- Herzrasen und Herzrhythmusstérungen (z.B. Vorhofflimmern)

- Schlaganfall

- Leberentziindung (Hepatitis)

- erhdhte Werte bestimmter Leberenzyme (Alanin-Aminotransferasen, ALT) im Blut, nach
Beendigung der Behandlung ublicherweise riicklaufig

- Haufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht
abschatzbar)

- Verminderung der Anzahl der Blutplattchen (Thrombozytopenie)

- Migrane

- Leberfunktionsstérungen

- Muskel- und Gelenkschmerzen

- grippeahnliche Beschwerden

- Ruckenschmerzen und Harnwegsinfektionen

- erhdhte Empfindlichkeit gegentber Sonnenlicht (Photosensitivitat)

- unerklarliche Muskelschmerzen mit dunklem (teefarbenem) Harn (Rhabdomyolyse)

- Impotenz

- Entzindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis)

- niedrige Natrium-Werte im Blut (Hyponatriamie)

- Depression

- allgemeines Unwohlsein

- Klingeln, Summen, Brausen oder Klicken in den Ohren (Tinnitus)

- verandertes Geschmacksempfinden (Dysgeusie)

Die Nebenwirkungen bei Kindern waren jenen ahnlich, die bei Erwachsenen gesehen
wurden.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch flr Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt melden:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207
Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.



5. Wie ist Lanosar aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton, dem Blister oder der Flasche
nach ,verw. bis“ bzw. ,verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Bei in Plastikflaschen verpackten Tabletten: Lanosar kann nach dem ersten Offnen des
Behaltnisses 12 Wochen angewendet werden.

Nicht tGber 30°C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Lanosar enthalt

- Der Wirkstoff ist Losartan-Kalium.
Jede Lanosar 100 mg-Filmtablette enthalt 100 mg Losartan-Kalium.

- Die sonstigen Bestandteile sind Lactose-Monohydrat, mikrokristalline Cellulose,
Maisstarke, Croscarmellose-Natrium, Magnesiumstearat, Hydroxypropylcellulose,
Hypromellose, Titandioxid (E 171).

Wie Lanosar aussieht und Inhalt der Packung

Lanosar 100 mg-Filmtabletten sind weif3, oval und haben auf beiden Seiten eine glatte
Oberflache.

Lanosar 100 mg-Filmtabletten stehen in Blisterpackungen (PVC/PE/PVDC-Blister mit
Aluminium-Schutzfolie) mit 7, 14, 15, 21, 28, 30, 50, 56 und 98 Tabletten oder in
Plastikflaschen (HDPE) mit 30, 50 und 100 Tabletten zur Verfiigung.

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgréf3en in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
G.L. Pharma GmbH, 8502 Lannach

Z.Nr.: 1-27441

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

- Osterreich: Lanosar 100 mg-Filmtabletten

- Estland: Sartens 100 mg

- Litauen: Sartens 100 mg plévele dengtos tabletés
- Lettland: Sartens 100 mg apvalkotas tabletes

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iberarbeitet im Juli 2021.
Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Symptome einer Intoxikation

Bisher liegen keine Erfahrungen mit Uberdosierungen beim Menschen vor. In Abhangigkeit
vom Ausmaf der Uberdosierung sind die wahrscheinlichsten Symptome Hypotonie,
Tachykardie und méglicherweise Bradykardie.



Therapie von Intoxikationen

Die Malinahmen sind abhangig vom Zeitpunkt der Einnahme des Arzneimittels sowie von
der Art und Schwere der Symptome. Die Stabilisierung des Kreislaufsystems sollte Vorrang
haben. Nach oraler Einnahme ist die Anwendung einer ausreichenden Dosis Aktivkohle
indiziert. AnschlieRend sollten eine engmaschige Uberwachung und gegebenenfalls eine

Korrektur der Vitalparameter erfolgen. Weder Losartan noch sein aktiver Metabolit lassen
sich durch Hdmodialyse entfernen.



