PRILOHA I

SEZNAM NAZVI? LECIVEHO PIt{I'PRAVKU, L;J:KOVA FORMA, KONCENTRACE,
ZPUSOB PODANI, ZADATELE A DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI
V CLENSKYCH STATECH



Ve

Clensky stat

Rakousko

Rakousko

Rakousko

Belgie

Belgie

Belgie

Belgie

Belgie

Smysleny nazev
losartan potassium

Drzitel rozhodnuti o
registraci

Merck Sharp & Dohme Cosaar 12,5 mg -
GmbH Filmtabletten
Donau-City-Straf3e 6,

1220 Viden, Rakousko

Merck Sharp & Dohme Cosaar 50 mg -
GmbH Filmtabletten
Donau-City-Stral3e 6,

1220 Viden, Rakousko

Merck Sharp & Dohme Cosaar 100 mg -
GmbH Filmtabletten
Donau-City-Straf3e 6,

1220 Viden, Rakousko

Merck Sharp & Dohme COZAAR 100 mg
BV - Chaussée de

Waterloo 1135 - B-1180

Brusel, Belgie

Merck Sharp & Dohme COZAAR 50 MG
BV - Chaussée de

Waterloo 1135 - B-1180

Brusel, Belgie

Merck Sharp & Dohme COZAAR 12,5 mg
BV - Chaussée de

Waterloo 1135 - B-1180

Brusel, Belgie

Merck Sharp & Dohme COZAAR CARDIO
BV - Chaussée de START

Waterloo 1135 - B-1180

Brusel, Belgie

Therabel Pharma S.A. - LOORTAN 100 mg
Rue Egide Van Ophem

108 - B-1180 Brusel,

Belgie

Koncentrace

12,5 mg

50 mg

100 mg

100 mg

50 mg

12,5 mg

21 X 125MG+14 X

50 MG

100 mg

Lékova forma

Potahovana tableta

Potahovana tableta

Potahovana tableta

Potahovana tableta

Potahovana tableta

Potahovana tableta

Potahovana tableta

Potahovana tableta

Zpusob podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podéani

Peroralni podani



Belgie

Belgie

Belgie

Bulharsko

Kypr

Kypr

Dansko

Dansko

Therabel Pharma S.A. -
Rue Egide Van Ophem
108 - B-1180 Brusel,
Belgie

Therabel Pharma S.A. -
Rue Egide Van Ophem
108 - B-1180 Brusel,
Belgie

Therabel Pharma S.A. -
Rue Egide Van Ophem
108 - B-1180 Brusel,
Belgie

Merck Sharp & Dohme
Bulgaria EOOD

55 Nikola Vaptzarov
blvd.

EXPO 2000, east wing,

sections B1 & B2, 1° fl.

1407 Sofie, Bulharsko
Merck Sharp & Dohme
BV, Postbus 581, 2003
PC, Haarlem,
Nizozemsko

Merck Sharp & Dohme
BV, Postbus 581, 2003
PC, Haarlem,
Nizozemsko

Merck Sharp & Dohme
BV, Postbus 581, 2003
PC, Haarlem,
Nizozemsko

Merck Sharp & Dohme
BV, Postbus 581, 2003
PC, Haarlem,
Nizozemsko

LOORTAN 50 mg

LOORTAN 12,50 mg

LOORTAN CARDIO

START

Cozaar

COZAAR

COZAAR

Cozaar

Cozaar

50 mg

12,5mg

21 X 125MG+14 X

50 MG

50 mg

S50MG

100MG

12,5 mg

50 mg

Potahovana tableta

Potahovana tableta

Potahovana tableta

Potahovana tableta

Potahovana tableta

Potahovana tableta

Potahovana tableta

Potahovana tableta

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podéani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podéani



Dansko

Dansko

Estonsko

Estonsko

Estonsko

Finsko

Finsko

Finsko

Merck Sharp & Dohme
BV, Postbus 581, 2003
PC, Haarlem,
Nizozemsko

Merck Sharp & Dohme
BV, Postbus 581, 2003
PC, Haarlem,
Nizozemsko

Merck Sharp & Dohme
ou

Peterburi tee 46

11415 Talin, Estonsko
Merck Sharp & Dohme
ou

Peterburi tee 46

11415 Talin, Estonsko
Merck Sharp & Dohme
ou

Peterburi tee 46

11415 Talin, Estonsko
Merck Sharp & Dohme
B.V.

Waarderweg 39
P.O.Box 581

2003 PC HAARLEM
Nizouzemsko

Merck Sharp & Dohme
B.V.

Waarderweg 39
P.O.Box 581

2003 PC HAARLEM
Nizouzemsko

Merck Sharp & Dohme
B.V.

Waarderweg 39
P.O.Box 581

2003 PC HAARLEM
Nizouzemsko

Cozaar

Cozaar Startpakke

Cozaar

Cozaar

Cozaar 12,5 mg

Cozaar

Cozaar

Cozaar

100 mg

12,5 mg + 50 mg

100mg

50mg

12,5mg

12.5 mg

12.5 mg and 50 mg

(initiation pack)

50 mg

Potahovana tableta

Potahovana tableta

Potahovana tableta

Potahovana tableta

Potahovana tableta

Potahovana tableta

Potahovana tableta

Potahovana tableta

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podéani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podéani



Finsko

Francie

Francie

Némecko

Némecko

Némecko

Némecko

Némecko

Merck Sharp & Dohme Cozaar

B.V.

Waarderweg 39
P.O.Box 581

2003 PC HAARLEM
Nizouzemsko

Merck Sharp Dohme
Chibret

3 av. Hoche

75114 Patiz Cedex 08,
Francie

Merck Sharp Dohme
Chibret

3 av. Hoche

75114 Paiiz Cedex 08,
Francie

MSD Chibropharm
GmbH Postfach 1202
D-85530 Haar,
Némecko

MSD Chibropharm
GmbH Postfach 1202
D-85530 Haar,
Némecko

MSD Chibropharm
GmbH Postfach 1202
D-85530 Haar,
Némecko

MSD Chibropharm
GmbH Postfach 1202
D-85530 Haar,
Némecko

MSD Chibropharm
GmbH Postfach 1202
D-85530 Haar,
Némecko

Cozaar 100 mg film-
coated tablets

Cozaar 50 mg scored
coated tablets

CARDOPAL START
12,5 mg Filmtabletten

LORZAAR 100 mg
Filmtabletten

LORZAAR 50 mg
Filmtabletten

LORZAAR PROTECT
100 mg Filmtabletten

LORZAAR PROTECT
50 mg Filmtabletten

100 mg

100 mg

50 mg

12,5 mg

100 mg

50 mg

100 mg

50 mg

Potahovana tableta

Potahovana tableta

Obalena tableta s ryhou

Potahovana tableta

Potahovana tableta

Potahovana tableta

Potahovana tableta

Potahovana tableta

Peroralni podéani

Peroralni podani

Peroralni podéani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podéani

Peroralni podéani

Peroralni podéani



Némecko

Némecko

Némecko

Némecko

Recko

Recko

Recko

Mad’arsko

Mad’arsko

MSD Chibropharm
GmbH Postfach 1202
D-85530 Haar,
Némecko

MSD Chibropharm
GmbH Postfach 1202
D-85530 Haar,
Némecko

MSD Chibropharm
GmbH Postfach 1202
D-85530 Haar,
Némecko
VARIPHARM
ARZNEIMITTEL
GmbH

Lindenplatz 1 85540,
Haar, Némecko
VIANEX A.E.

Tatoiou Street, Nea
Erythraia 14671, Recko
VIANEX A.E.

Tatoiou Street, Nea
Erythraia 14671, Recko
VIANEX A.E.

Tatoiou Street, Nea
Erythraia 14671, Recko
Merck Sharp & Dohme
Hungary Ltd

50, Alkotas str.

H-1123 Budapest,
Mad’arsko

Merck Sharp & Dohme
Hungary Ltd

50, Alkotas str.

H-1123 Budapest,
Mad’arsko

LORZAAR START
12,5 mg Filmtabletten

PINZAAR 100 mg
Filmtabletten

PINZAAR 50 mg
Filmtabletten

LORZAAR
VARIPHARMSTART
12,5 mg Filmtabletten

COZAAR

COZAAR

COZAAR

Cozaar

Cozaar

12,5 mg

100 mg

50 mg

12,5 mg

12.5 mg

50 mg

100 mg

12,5 mg

50 mg

Potahovana tableta

Potahovana tableta

Potahovana tableta

Potahovana tableta

Potahovana tableta

Potahovana tableta

Potahovana tableta

Potahovana tableta

Potahovana tableta

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podéani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podéani



Mad’arsko

Irsko

Irsko

Irsko

Italie

Italie

Italie

Italie

Merck Sharp & Dohme Cozaar 100 mg
Hungary Ltd

50, Alkotas str.

H-1123 Budapest,

Mad’arsko

Merck Sharp & Dohme COZAAR 50 mg Film- 50 mg
Limited coated Tablets

Hertford Road,

Hoddesdon, Herts EN11

9BU, Velka Britanie

Merck Sharp & Dohme COZAAR 100 mg Film- 100 mg
Limited coated Tablets

Hertford Road,

Hoddesdon, Herts EN11

9BU, Velka Britanie

Merck Sharp & Dohme COZAAR 12.5mg Film- 12.5mg
Limited coated Tablets

Hertford Road,

Hoddesdon, Herts EN11

9BU, Velka Britanie

Merck Sharp & Dohme LORTAAN 50 mg 50 mg
(Italia) S.p.A. compresse rivestite con

Via G. Fabbroni 6, film

00191 Rim, Italie

Merck Sharp & Dohme LORTAAN 12,5 mg 12.5 mg
(Italia) S.p.A. compresse rivestite con

Via G. Fabbroni 6, film

00191 Rim, Italie

Merck Sharp & Dohme LORTAAN 100 mg 100 mg
(Italia) S.p.A. compresse rivestite con

Via G. Fabbroni 6, film
00191 Rim, Ttalie
Neopharmed SpA NEO-LOTAN 50 mg 50 mg

Via G. fabbroni 6, compresse rivestite con
00191 Rim, Italie film

Potahovana tableta

Potahovana tableta

Potahovana tableta

Potahovana tableta

Potahovana tableta

Potahovana tableta

Potahovana tableta

Potahovana tableta

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podéani

Peroralni podéani

Peroralni podéani



Italie

Italie

Italie

Italie

Italie

Lotyssko

Lotyssko

Litva

Neopharmed SpA
Via G. Fabbroni 6,
00191 Rim, Italie

Neopharmed SpA
Via G. Fabbroni 6,
00191 Rim, Italie

Sigma-Tau Industrie
Farmaceutiche Riunite
S.p.A.- Viale
Shakespeare 47, 00144
Rim, Italie

Sigma-Tau Industrie
Farmaceutiche Riunite
S.p.A.- Viale
Shakespeare 47, 00144
Rim, Italie

Sigma-Tau Industrie
Farmaceutiche Riunite
S.p.A.- Viale
Shakespeare 47, 00144
Rim, Italie

SIA Merck Sharp &
Dohme Latvia, Latvija;
Skanstes street 13, LV-
1013, Riga, Lotyssko
SIA Merck Sharp &
Dohme Latvia, Latvija;
Skanstes street 13, LV-
1013, Riga, Lotyssko
UAB Merck Sharp &

NEO-LOTAN 12,5 mg
compresse rivestite con
film

NEO-LOTAN 100 mg
compresse rivestite con
film

LOSAPREX 50 mg
compresse rivestite con
film

LOSAPREX 12,5 mg
compresse rivestite con
film

LOSAPREX 100 mg
compresse rivestite con
film

Cozaar 50 mg film-
coated tablets

Cozaar 100 mg film-
coated tablets

Cozaar

Dohme, Gelezinio Vilko (Losartan)

18A,
LT-01112 Vilnius,
Litva

12.5 mg

100 mg

50 mg

12.5 mg

100 mg

50 mg

100 mg

12,5 mg

Potahovana tableta

Potahovana tableta

Potahovana tableta

Potahovana tableta

Potahovana tableta

Potahovana tableta

Potahovana tableta

Potahovana tableta

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podéani

Peroralni podani

Peroralni podéani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podéani



Litva

Litva

Lucembursko

Lucembursko

Lucembursko

Lucembursko

Lucembursko

Lucembursko

Lucembursko

UAB Merck Sharp &  Cozaar

Dohme, Gelezinio Vilko (Losartan)

18A,

LT-01112 Vilnius,

Litva

UAB Merck Sharp &  Cozaar

Dohme, Gelezinio Vilko (Losartan)

18A,

LT-01112 Vilnius,

Litva

Merck Sharp & Dohme COZAAR 100 mg
BV - Chaussée de

Waterloo 1135 - B-1180

Brusel, Belgie

Merck Sharp & Dohme COZAAR 50 MG
BV - Chaussée de

Waterloo 1135 - B-1180

Brusel, Belgie

Merck Sharp & Dohme COZAAR 12,5 mg
BV - Chaussée de

Waterloo 1135 - B-1180

Brusel, Belgie

Merck Sharp & Dohme COZAAR CARDIO
BV - Chaussée de START

Waterloo 1135 - B-1180

Brusel, Belgie

Therabel Pharma S.A. - LOORTAN 100 mg
Rue Egide Van Ophem

108 - B-1180 Brusel,

Belgie

Therabel Pharma S.A. - LOORTAN 50 mg
Rue Egide Van Ophem

108 - B-1180 Brusel,

Belgie

Therabel Pharma S.A. - LOORTAN 12,50 mg
Rue Egide Van Ophem

108 - B-1180 Brusel,

Belgie

50 mg

100 mg

100 mg

50 mg

12,5 mg

21 X 125MG+ 14X

50 MG

100 mg

50 mg

12,5mg

Potahovana tableta

Potahovana tableta

Potahovana tableta

Potahovana tableta

Potahovana tableta

Potahovana tableta

Potahovana tableta

Potahovana tableta

Potahovana tableta

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani



Lucembursko

Malta

Malta

Nizozemsko

Nizozemsko

Polsko

Polsko

Polsko

Therabel Pharma S.A. -
Rue Egide Van Ophem
108 - B-1180 Brusel,
Belgie

Merck Sharp & Dohme
Ltd., Hertford Road,
Hoddesdon,
Hertfordshire EN11
9BU

Velka Britanie

Merck Sharp & Dohme
Ltd., Hertford Road,
Hoddesdon,
Hertfordshire EN11
9BU

Velka Britanie

Merck Sharp & Dohme
PO Box 581

2003 PC Haarlem
Nizozemsko

Merck Sharp & Dohme
PO Box 581

2003 PC Haarlem
Nizozemsko

MSD Polska Sp. z o.0.
Chtodna 51

00-867 Varsava, Polsko
MSD Polska Sp. z o.0.
Chtodna 51

00-867 Varsava, Polsko
MSD Polska Sp. z o.0.
Chtodna 51

00-867 Varsava, Polsko

LOORTAN CARDIO
START

« Cozaar 100 mg »
pilloli miksija b’rita

« Cozaar 50 mg »
pilloli miksija b’rita

Cozaar 50

Cozaar 100

COZAAR

COZAAR

COZAAR

21 X 12,5MG + 14 X Potahovana tableta

50 MG

100mg

50mg

50 mg

100 mg

12.5 mg

50 mg

100 mg
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Potahovana tableta

Potahovana tableta

Potahovana tableta

Potahovana tableta

Potahovana tableta

Potahovana tableta

Potahovana tableta

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani



Portugalsko

Portugalsko

Portugalsko

Portugalsko

Merck Sharp & Dohme,
Lda.

Quinta da Fonte -
Edificio Vasco da
Gama, 19 - Porto Salvo
P.O. Box 214

2770-192 Pago d’
Arcos, Portugalsko
Merck Sharp & Dohme,
Lda.

Quinta da Fonte -
Edificio Vasco da
Gama, 19 - Porto Salvo
P.O. Box 214

2770-192 Paco d’
Arcos, Portugalsko
Merck Sharp & Dohme,
Lda.

Quinta da Fonte -
Edificio Vasco da
Gama, 19 - Porto Salvo
P.O. Box 214

2770-192 Pago d’
Arcos, Portugalsko
Merck Sharp & Dohme,
Lda.

Quinta da Fonte -
Edificio Vasco da
Gama, 19 - Porto Salvo
P.O. Box 214

2770-192 Pago d’
Arcos, Portugalsko

COZAAR

COZAAR 100 mg

COZAARIC

COZAAR IC —
Titulacao

50 mg

100 mg

12.5 mg

12,5 mg + 50 mg
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Potahovana tableta

Potahovana tableta

Potahovana tableta

Potahovana tableta

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podéani



Portugalsko

Portugalsko

Portugalsko

Portugalsko

LABORATORIO
MEDINFAR, Produtos
Farmacéuticos, SA
Rua Manuel Ribeiro de
Pavia, 1-1°

Venda Nova

2700-547 Amadora,
Portugalsko
LABORATORIO
MEDINFAR, Produtos
Farmacéuticos, SA
Rua Manuel Ribeiro de
Pavia, 1-1°

Venda Nova

2700-547 Amadora,
Portugalsko
LABORATORIO
MEDINFAR, Produtos
Farmacéuticos, SA
Rua Manuel Ribeiro de
Pavia, 1-1°

Venda Nova

2700-547 Amadora,
Portugalsko
LABORATORIO
MEDINFAR, Produtos
Farmacéuticos, SA Rua
Manuel Ribeiro de
Pavia, 1-1°

Venda Nova

2700-547 Amadora,
Portugalsko

LORTAAN IC

LORTAAN IC-

Titulagdo

LORTAAN

LORTAAN 100mg

12,5 mg

12,5 mg + 50 mg

50 mg

100 mg
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Potahovana tableta

Potahovana tableta

Potahovana tableta

Potahovana tableta

Peroralni podéani

Peroralni podéani

Peroralni podani

Peroralni podéani



Rumunsko

Slovinsko

Slovinsko

Slovinsko

Spanélsko

Spanélsko

Merck Sharp & Dohme
Romania S.R.L.
Bucharest Business Park
Sos. Bucuresti-Ploiesti,
Nr. 1A, Cladirea C1,
Etaj 3

Sector 1, Bucuresti,
Rumunsko

Merck Sharp & Dohme,
inovativna zdravila
d.o.0., Smartinska cesta
140, 1000 Ljubljana,
Slovinsko

Merck Sharp & Dohme,
inovativna zdravila
d.o.0., Smartinska cesta
140, 1000 Ljubljana,
Slovinsko

Merck Sharp & Dohme,
inovativna zdravila
d.o.0., Smartinska cesta
140, 1000 Ljubljana,
Slovinsko

MERCK SHARP AND
DOHME DE ESPANA,
S.A.

C/ Josefa Valcarcel, 38
28027 MADRID,
Spanélsko

MERCK SHARP AND
DOHME DE ESPANA,
S.A.

C/ Josefa Valcarcel, 38
28027 MADRID,
Spanélsko

COZAAR, comprimate
filmate, 50 mg

Cozaar 12,5 mg filmsko

obloZene tablete

Cozaar 50 mg filmsko
oblozene tablete

Cozaar 100 mg filmsko
obloZene tablete

Cozaar 12,5 mg Inicio

Cozaar 50 mg

50 mg

12,5 mg

50 mg

100 mg

12,5 mg

50 mg
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Potahovana tableta

Potahovana tableta

Potahovana tableta

Potahovana tableta

Potahovana tableta

Potahovana tableta

Peroralni podéani

Peroralni podéani

Peroralni podani

Peroralni podéani

Peroralni podani

Peroralni podani



Spanélsko

Svédsko

Svédsko

Svédsko

Svédsko

Velka Britanie

Velka Britanie

Velka Britanie

MERCK SHARP AND
DOHME DE ESPANA,
S.A.

C/ Josefa Valcarcel, 38
28027 MADRID,
Spanélsko

Merck Sharp & Dohme
PO Box 581

2003 PC Haarlem
Nizozemsko

Merck Sharp & Dohme
PO Box 581

2003 PC Haarlem
Nizozemsko

Merck Sharp & Dohme
PO Box 581

2003 PC Haarlem
Nizozemsko

Merck Sharp & Dohme
PO Box 581

2003 PC Haarlem
Nizozemsko

Merck Sharp & Dohme
Limited

Hertford Road,
Hoddesdon, Herts EN11
9BU, Velka Britanie
Merck Sharp & Dohme
Limited

Hertford Road,
Hoddesdon, Herts EN11
9BU, Velka Britanie
Merck Sharp & Dohme
Limited

Hertford Road,
Hoddesdon, Herts EN11
9BU, Velka Britanie

Cozaar 100 mg 100 mg
Cozaar 12,5 mg 12,5 mg
filmdragerade tabletter

Cozaar 12,5 mg + 50 mg 12,5 + 50 mg
filmdragerade tabletter

Cozaar 50 mg 50 mg
filmdragerade tabletter

Cozaar 100 mg 100 mg
filmdragerade tabletter

COZAAR 50 MG S50MG
FILM-COATED
TABLETS

COZAAR 25 MG 25MG
FILM-COATED
TABLETS

COZAAR 100MG 100MG
FILM-COATED
TABLETS
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Potahovana tableta

Potahovana tableta

Potahovana tableta

Potahovana tableta

Potahovana tableta

Potahovana tableta

Potahovana tableta

Potahovana tableta

Peroralni podéani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podéani

Peroralni podéani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podéani



Island

Island

Island

Norsko

Norsko

Norsko

Merck Sharp & Dohme Cozaar
PO Box 581

2003 PC Haarlem

Nizozemsko

Merck Sharp & Dohme Cozaar
PO Box 581

2003 PC Haarlem

Nizozemsko

Merck Sharp & Dohme Cozaar
PO Box 581

2003 PC Haarlem

Nizozemsko

Merck Sharp & Dohme Cozaar
PO Box 581

2003 PC Haarlem

Nizozemsko

Merck Sharp & Dohme Cozaar
PO Box 581

2003 PC Haarlem

Nizozemsko

Merck Sharp & Dohme Cozaar
PO Box 581

2003 PC Haarlem

Nizozemsko

12,5 mg

50 mg

100 mg

12,5 mg

50 mg

100 mg
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Potahovana tableta

Potahovana tableta

Potahovana tableta

Potahovana tableta

Potahovana tableta

Potahovana tableta

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podéani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani



PRILOHA 11
VEDECKE ZAVERY A ZDUVODNENI POTREBNYCH UPRAV V SOUHRNU UDAJU

O PRIPRAVKU, OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVYCH INFORMACICH
PREDKLADANE EVROPSKOU AGENTUROU PRO LECIVE PRIPRAVKY
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VEDECKE ZAVERY

CELKOVEISI:IRNU’I:i VEDECKEHQ HODNOCENI PRIPRAVKU COZAAR A PRIPRAVKU
SOUVISEJICICH NAZVU (VIZ PRILOHA I)

Pripravek Cozaar (losartan) byl zafazen na seznam piipravk, jejichZ informace o pripravku je tieba
sjednotit, ktery byl sestaven CMD(h) v souladu s ¢l. 30 odst. 2 smérnice 2001/83/ES, pricemz cilem
bylo odstranit odliSnosti mezi narodné registrovanymi souhrny udajti o piipravku a sjednotit tak tyto
odlisné souhrny udajt o pfipravku v ramci Evropské unie. Losartan, ktery se podava usty, je aktivni
antagonista receptoru pro angiotenzin II (Ang-II) ptsobici na podtyp AT1 receptoru pro angiotenzin II
tak, ze blokuje uc¢inek ANG-II v kaskad¢ systému renin-angiotenzin (RAS). Losartan je indikovan

k 1é¢b¢ hypertenze. Losartan mtiZze také oddalit progresi diabetické nefropatie a je rovnéz indikovan ke
snizeni progrese onemocnéni ledvin u pacienti trpicich diabetem mellitem typu 2, hypertenzi

a mikroalbuminurii (>30 mg / 24 hodin) nebo proteinurii (>*900 mg / 24 hodin).

Hlavni oblasti nesouladu ve stavajicim souhrnu tdaji o ptipravku byly ¢asti 4.1 Lécebné indikace,
4.3 Kontraindikace a 4.4 Zvlastni upozornéni a zvlastni opatfeni pro pouziti.

Lécebné indikace (Cast 4.1 souhrnu idaju o pripravku)

- Lécba esencialni hypertenze
U¢innost a bezpe¢nost je pro indikaci ,,1éCba esencialni hypertenze® znama. Proto vybor CHMP
rozhodl, Ze tato indikace ptipravku je pfipustna.

- Snizeni rizika kardiovaskularni morbidity a mortality u pacientd s hypertenzi a hypertrofii levé
srde¢ni komory (,.indikace LIFE®).

Béhem postupu predlozeni zalezitosti k posouzeni navrhl drzitel rozhodnuti o registraci zménu
indikace nahradou vyrazu ,.kardiovaskularni morbidita a mortalita® vyrazem ,,mozkova mrtvice®. Po
peclivém zhodnoceni vybor CHMP rozhodl, Ze tato indikace pfipravku je pfipustnd. V minulosti byla
posouzena studie LIFE a na zakladé toho byl pfipravek registrovan se Sir§im spektrem indikaci, tj. pro
snizeni kardiovaskularni morbidity a mortality (na zdklad¢ souctu ptipadt imrti na kardiovaskularnich
choroby, mozkové mrtvice a infarktu myokardu) misto sniZeni vyskytu pouze mozkové mrtvice. Tato
indikace je v soucasné dob¢ navrzena zadatelem a byla registrovana v 15 ¢lenskych statech EU.
Dtivodem pro toto rozsifeni indikace je, Ze studie LIFE nebyla studie kontrolovana placebem, ktera by
zkoumala G¢inek na mozkovou mrtvici pouze v porovnani s placebem, ale byla provedena jako
aktivné kontrolovana studie porovnavajici 1é¢bu losartanem s 1é¢bou atenololem, u niz byl jako
primarni vysledny ukazatel pouzit soucet piipadti umrti na kardiovaskularni choroby, mozkové
mrtvice a infarktu myokardu. Tento kombinovany vysledny ukazatel 1ze pro kardiovaskularni
morbiditu a mortalitu povazovat za reprezentativni a jiz byl pfeveden do této indikace u mnoha
lécebnych piipravkd, které byly projednavany vyborem CHMP (napf. statiny).

V dobé¢ provadéni studie bylo u beta-blokatorti podavanych samostatné nebo v kombinaci s diuretiky
prokazéano snizeni vyskytu kardiovaskularnich ptihod o 15 az 45 %. Ve studii LIFE byl zaznamenan
dalsi piinos tykajici se vyskytu mozkové mrtvice pfi uzivani losartanu, pti¢emz ucinky byly podobné
jako u mortality zptsobené infarktem myokardu a kardiovaskularnimi ptihodami, coz naznacuje, Ze
prokazany priznivy ucinek beta-blokatorti na kardiovaskularni morbiditu a mortalitu obecné je
ptitomen také u losartanu.

Od té doby byl zpochybnén piiznivy Géinek atenololu na kardiovaskularni morbiditu a mortalitu.

V posudku v nedavném ¢isle ¢asopisu BMJ je uvedeno, ze konkrétn¢ preventivni ucinek atenololu na
cévni mozkovou ptihodu je nizsi nez u jinych antihypertenziv; relativni riziko 1,26 (95% interval
spolehlivosti: 1,15 az 1,38). V dusledku toho ptinasi zaznamenané 25% snizeni rizika pii podani
losartanu oproti uziti atenololu ochranny ucinek pied cévni mozkovou piihodou ve stejném rozsahu
jako jina antihypertenziva.
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Proto byla po vétSsinovém hlasovani na plenarnim zasedani vyboru CHMP navrhovana indikace
povazovana za ptipustnou a byla podpofena nasledujici formulaci: ,.snizeni rizika cévni mozkové
prihody u pacientu s hypertenzi a hypertrofii levé srde¢ni komory, které je zaznamenano EKG*.

- Ochrana renalni funkce u pacienti s diabetem mellitem typu 2 a proteinurii

Vybor CHMP rozhodl, Zze pomér piinost a rizik této indikace je pozitivni. Navrhovana indikace je
zaloZena na vysledcich studie RENAAL, ve které byl zkouman uc¢inek losartanu na primarni
kombinovany vysledny ukazatel renalnich vyslednych ukazateld a mortality u pacientd s diabetem
mellitem typu II a proteinurii. LécCba losartanem v porovnani s placebem vedla ke snizeni rizika

0 16,1 % u poctu pacientd, u které¢ho bylo dosazeno primarniho kombinovaného vysledného ukazatele.
Ve skupiné pacienti 1éCené losartanem bylo také zjisténo vyznamné sniZeni rizika zdvojnasobeni
sérového kreatininu a kone¢ného stadia renalniho selhani. Tato zjisténi byla u této skupiny pacient
povazovana za klinicky vyznamna. Proto vybor CHMP navrhl, Ze by indikace m¢la byt
pieformulovana do podoby ..lé¢ba onemocnéni ledvin u pacientd s hypertenzi a diabetem mellitem

typu II a proteinurii > 0,5 g/den jako soucast antihypertenzni 1é€by*, aby zohlediiovala kritéria pro
zafazeni studie RENAAL.

- Srdec¢ni selhani (jako druha linie, pokud nejsou vhodné ACE inhibitory).

Vybor CHMP se obaval, Ze pomér ptinost a rizik této indikace nemize byt dostatecné prokazan. Tato
indikace je primarn¢ zaloZena na vysledcich klinickych hodnoceni ELITE I a II. Vybor CHMP dospél
k zavéru, ze tdaje z téchto hodnoceni nemusi byt k prokazani udavanych pifinost dostate¢né. Zatimco
se ve studii ELITE I prokazalo sniZeni rizika mortality v diisledku srde¢niho selhani u pacientt
uzivajicich losartan ve srovnani s kaptoprilem, ve studii ELITE II nebyla stejné G¢innost losartanu

a aptoprilu dostate¢né prikkazna. Navic ze studie nevyplynuly zadné informace o ucinku, jaky by
mohly mit na zvySeni u¢innosti vy$$i davky losartanu (vys$$i nez 50 mg). Je dilezité, ze pokracujici
studie (HEAAL) srovnavajici 50 mg losartanu se 150 mg losartanu podavanych pacientim se
srdecnim selhanim mutize prinést dillezité udaje o problematice ddvkovani a zabyvat se jinymi
otevienymi otazkami, jako jsou negativni vysledky pozorované u pacientll uZivajicich beta-blokatory a
losartan.

Po vétSinovém hlasovani na plendrnim zasedani vybor CHMP doporucil nasledujici znéni, které by
odrézelo udaje studii ELITE I a II v rdmci indikace druhé linie: ,,LéCba chronického srde¢niho selhdni
(u pacientt ve véku od 60 let), pokud je 1é¢ba ACE inhibitory povazovana za nevhodnou v dusledku
inkompatibility nebo kontraindikace. Pacienti se srde¢nim selhanim, kteti byli stabilizovani ACE

inhibitorem, by neméli pifechazet na losartan. Pacienti by méli vykazovat minimalné 40% ejekéni
frakci levé srde¢ni komory a méli by byt s 1é€bou chronického srde¢niho selhani stabilizovani.

Kombinace losartanu s beta-blokatorem by méla byt uzivana s opatrnosti*.

Kontraindikace (¢ast 4.3 souhrnu udaju o piipravku)

Vybor CHMP dospél k zavéru, Ze do vSech souhrnu tdajti o pripravku Cozaar ve vSech ¢lenskych
statech musi byt zahrnuty tyto kontraindikace: téhotenstvi a laktace; zavazny pokles jaterni funkce;
angina pectoris; infarkt myokardu; cerebrovaskularni onemocnéni; stenoza renalni arterie; pacienti po
transplantaci ledvin.

Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti (¢ast 4.4 souhrnu udajii o piipravku)

Vybor CHMP dosel k zavéru, ze do vSech souhrnti udajii o ptipravku Cozaar ve vsech ¢lenskych
statech musi byt zahrnuta tato upozornéni: hypersenzitivita; angioedém; chirurgicky zakrok; anestezie;
hemodialyza; transplantace ledvin; pacienti ¢erné rasy; obstrukéni chlopenni vada.

Tehotenstvi a kojeni

Vybor CHMP usoudil, ze ¢ast souhrnti tidaji o ptipravku tykajici se téhotenstvi a kojeni (Casti 4.3, 4.4
a 4.6) je tfeba pozménit tak, aby zahrnovala zavéry zpravy skupiny PhVWP tykajici se ACE inhibitort
a antagonistl receptorti pro angiotenzin II (AIIRAs) a doporuceni o uzivani ptipravku béhem prvniho
trimestru gravidity (EMEA/CHMP/PhVWP/474692/2007). Uzivani ptipravku béhem téhotenstvi

a kojeni by mélo byt kontraindikovano a do ¢asti 4.3, 4.4 a 4.6 souhrnu udaju o piipravku

a odpovidajicich ¢asti ptibalovych informaci by mél byt zahrnut ptislusny text.
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Pouziti losartanu u déti a dospivajicich

Na zaklad¢ udajt predlozenych v priubéhu procesu predani zalezitosti k posouzeni podle clanku 30

a vysledku vyhodnoceni téchto pediatrickych tidaju ze strany pediatrické skupiny vybor CHMP dospél
k tomu, Ze zavéry Evropského pediatrického projektu sdileni prace o losartanu musi byt zatazeny do
casti 4.2,4.4, 4.8, 5.1 a 5.2 souhrnu Gdaji o ptipravku a odpovidajicich ¢asti piibalovych informaci.

Nasledujici text byl doplnén do ¢asti 4.2 souhrnu tdajl o piipravku — Davkovani a zptisob podani:

Hypertenze u déti

O ucinnosti a bezpecnosti losartanu u déti a dospivajicich ve veku 6—16 let pri lécbé hypertenze (viz
5.1: Farmakodynamické viastnosti) jsou k dispozici omezené udaje. U deéti s hypertenzi starsich
Jjednoho mésice véku jsou k dispozici omezené farmakokinetické udaje (viz 5.2: Farmakokinetické
vlastnosti).

Pro pacienty, kteri mohou polykat tablety, cini v pripadé hmotnosti >20 a <50 kg doporucend davka
25 mg jednou denné. Ve vyjimecnych pripadech miize byt davka zvysena na maximalné 50 mg jednou
denné. Davka by méla byt upravena podle reakce krevniho tlaku.

U pacientii s hmotnosti >50 kg cini obvykla davka 50 mg jednou denné. Ve vyjimecnych pripadech
miize byt davka upravena na maximalné 100 mg jednou denné. Podavani davek vyssich nez 1,4 mg/kg
(nebo nad 100 mg) denné nebylo na détskych pacientech zkoumano.

Pouziti losartanu se nedoporucuje u deéti mladsich 6 let, protoze v téchto skupindch pacientii jsou
k dispozici omezené udaje.

Pouziti losartanu se nedoporucuje u déti s mirou glomeruldrni filtrace < 30 ml/min / 1,73 m’, nebot
nejsou k dispozici Zadné udaje (viz také cast 4.4).

Losartan se také nedoporucuje u déti s jaterni poruchou (viz také cast 4.4).

Nasledujici text byl doplnén do ¢asti 4.4 souhrnu 0dajt o piipravku — Zvlastni upozornéni a zvlastni
opatteni pro pouziti:

Hypotenze a nerovnovaha elektrolytti/tekutin

U pacienttl, ktefi maji nedostateény objem télnich tekutin a/nebo sodiku v dusledku intenzivni
diuretické 1écby, omezeného piijmu soli, priijmu nebo zvraceni, se miiZe objevit symptomaticka
hypotenze, zejména po prvni davce a po zvySeni davky. Tyto stavy by mély byt upraveny pred
podanim piipravku <COZAAR> nebo by méla byt pouzita nizsi po¢atecni davka (viz ast 4.2). Totéz
plati i pro deti.

Porucha jaterni funkce

Na zaklad¢ farmakokinetickych udaju, které prokazuji vyznamné vyssi plazmatické koncentrace
losartanu u pacientt s cirhdzou, by méla byt u pacientti s anamnézou jaterni poruchy zvazena nizsi
davka. U losartanu neexistuji zkuSenosti s 1é¢bou pacientti se zavaznou jaterni poruchou. Proto nesmi
byt losartan pacientiim se zdvaznou jaterni poruchou podavan (viz ¢asti 4.2, 4.3 a 5.2).

Losartan se také nedoporucuje u déti s jaterni poruchou (viz ¢ast 4.2).

Porucha funkce ledvin

V disledku inhibice systému renin-angiotenzin byly hlaSeny zmény funkce ledvin v¢etné selhani
ledvin (zejména u pacienti, jejichz funkce ledvin je zavisla na systému renin-angiotenzin-aldosteron,
jako jsou pacienti se zavaznou srde¢ni nedostatecnosti nebo predchozi dysfunkei ledvin). Podobné
jako u jinych 1ékt ovliviujicich systém renin-angiotenzin-aldosteron byla také u pacientt s bilateralni
stendzou renalni arterie nebo stendzou arterie solitarni ledviny hlaSena zvySeni koncentrace krevni
urey a sérového kreatininu; tyto zmény funkce ledvin mohou byt vratné po preruseni 1écby. Losartan
by mél byt pouzivan opatrn€ u pacienti s bilateralni sten6zou rendlni arterie nebo sten6zou arterie
solitarni ledviny.
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Pouziti losartanu se nedoporucuje u déti s mirou glomeruldrni filtrace < 30 ml/min / 1,73 m’, nebot
nejsou k dispozici zadné udaje (viz Cast 4.2).

V priibéhu lecby losartanem by méla byt pravidelné sledovana funkce ledvin, protoze se muze zhorsit.
To plati zejména tehdy, je-li losartan podavan pacientiim trpicim jinymi onemocnénimi (horecka,
dehydratace), které pravdépodobné poskozuji funkci ledvin.

Bylo prokazano, Ze soucasné pouziti losartanu a ACE inhibitorii narusuje funkci ledvin. Proto se
soucasné pouZziti nedoporucuje.

Nasledujici text byl doplnén do ¢asti 4.8 souhrnu idaji o piipravku — Nezadouci uc¢inky:

Profil nezddoucich piihod se zdd byt u détskych i dospélych pacientii stejny. Udaje u détské populace
Jjsou omezene.

Nasledujici text byl doplnén do ¢asti 5.1 souhrnu dajt o pripravku — Farmakodynamické vlastnosti:

Hypertenze u deti

Antihypertenzni ucinek pripravku Cozaar byl prokdzan v klinicke studii zahrnujici 177 hypertenznich
detskych pacientii ve véku 6 az 16 let s télesnou hmotnosti > 20 kg a mirou glomerularni filtrace

> 30 ml/min/ 1,73 m°. Pacienti o hmotnosti >20 kg a < 50 kg uzivali 2,5, 25 nebo 50 mg losartanu
denné a pacienti o hmotnosti > 50 kg uzivali 5, 50 nebo 100 mg losartanu denné. Na konci
tritydenniho uzivani losartanu jednou denné bylo zjisténo snizeni priumeérného krevniho tlaku

v zavislosti na davce.

Celkove byla zjisténa reakce na davku. Vztah reakce a davky byl ve skupiné s nizkou davkou velmi
zjevny ve srovnani se skupinou se stredni davkou (faze I: —6,2 mmHg oproti —11,65 mmHg), ale byl
oslaben p7i srovnani skupiny se stiedni davkou se skupinou s vysokou davkou (faze I: —11,65 mmHg
0,07 mg/kg, ziejme nepredstavovaly trvalou antihypertenzni ucinnost.

Tyto vysledky byly potvrzeny v priibéhu faze Il studie, kdy byli pacienti po trech tydnech lécby
randomizovani k pokracovani v lécbé losartanem nebo placebem. Rozdil ve zvySeni krevniho tlaku ve
srovnani s placebem byl nejvyssi ve skupiné se stredni davkou (6,70 mmHg u stredni davky oproti
5,38 mmHg u vysoké davky). Zvyseni primeérného diastolického krevniho tlaku bylo u pacienti

vy

vV

ucinek.

Dlouhodobé ucinky losartanu na rist, pubertu a obecny vyvoj nebyly zkoumdany. Dlouhodoba ucinnost
antihypertenzni lécby losartanem v détstvi ke snizeni kardiovaskularni morbidity a mortality nebyla
také prokazana.

Nasledujici text byl doplnén do ¢asti 5.2 souhrnu udaju o pfipravku — Farmakokinetické vlastnosti:

Farmakokinetika u détskych pacientii

Farmakokinetika losartanu u détskych pacientit byla zkoumdna u 50 detskych pacientit s hypertenzi ve
véku > 1 mésic a < 16 let nasledné po perordlnim podavani priblizné 0,54 az 0,77 mg/kg losartanu
(prumérné davky) jednou denne.

Vysledky ukazuji, Ze ucinny metabolit se z losartanu tvori ve v§ech vekovych skupindach. -Vysledky
prokazaly zhruba podobné farmakokinetické parametry losartanu nasledné po peroralnim podani
kojencum a batolatiim, predskolnim détem, skolnim détem a dospivajicim. Farmakokinetické
parametry metabolitu se ve vékovych skupindch do vétsi miry lisily. Pri srovnani predskolnich deti

s dospivajicimi byly tyto rozdily statisticky vyznamné. Expozice kojencii/batolat byla srovnatelne
vysoka.
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Nasledujici text byl doplnén do ¢asti 2 pribalovych informaci: Nez za¢nete uzivat ptipravek Cozaar:
Pouziti u deéti a dospivajicich

<COZAAR> byl rovnéz zkouman na détech. Chcete-li ziskat vice informaci, poradte se se svym
lékarem.

ZDUVODNENI POTREBNYCH UPRAV V SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU, OZNACEN{
NA OBALU A PRIBALOVYCH INFORMACICH

Vzhledem k tomu, Ze

- cilem doporuceni bylo sjednoceni souhrnti udajti o piipravku, oznaceni na obalu a ptibalovych
informaci,

- souhrny udajii o ptipravku, oznaceni na obalu a piibalové informace, které byly pfedlozeny drziteli
rozhodnuti o registraci, byly hodnoceny na zaklad¢ dostupné dokumentace a védeckych diskusi

v ramci vyboru,

- vybor CHMP vydal stanovisko, Ze rozhodnuti o registraci by mé¢lo byt sjednoceno pro tyto indikace:

- 1écba esencialni hypertenze;

- 1é¢ba onemocnéni ledvin u pacientii s hypertenzi a diabetem mellitem typu 2
a proteinurii > 0,5 g/den jako soucast antihypertenzni 1é¢by;

- snizeni rizika cévni mozkové ptihody u pacientl a hypertenzi s levostrannou
ventrikularni hypertrofii, které je zaznamenano EKG (viz ¢ast 5.1 — Studie Life,
rasa);

- lécba chronického srdecniho selhani (u pacientti = 60 let), jestlize 1écba ACE
inhibitory neni v disledku inkompatibility povazovana za vhodnou, zejména kasle,
nebo kontraindikace. Pacienti se srde¢nim selhanim, ktefi byli stabilizovani ACE
inhibitorem, by neméli pfechazet na losartan. Pacienti by méli mit <40% ejekéni
frakci levé komory a méli by byt stabilizovani lécbou chronického srde¢niho selhani.

- v obdobi téhotenstvi a kojeni by mélo byt podani ptipravku kontraindikovano a do ¢asti 4.3, 4.4 a 4.6
souhrnu udaju o pfipravku a odpovidajicich ¢asti ptibalovych informaci by mél byt zahrnut ptislusny
text,

- pouziti losartanu u détskych pacientli by mélo byt zahrnuto do ¢asti 4.2, 4.4, 4.8, 5.1 a 5.2 souhrnu
udajii o ptipravku a odpovidajicich ¢asti ptibalovych informaci,

Vybor CHMP doporucil pozménit rozhodnuti o registraci ptipravku Cozaar a ptipravki souvisejicich

nazvi (viz ptiloha I), pro které jsou souhrn idajt o piipravku, oznaceni na obalu a piibalové
informace soucasti prilohy III.
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PRILOHA 111

SOUHRN UDAJU OIPRI'PRAYKU, OZNACENI NA OBALU
A PRIBALOVA INFORMACE
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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
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1. NAZEV PRIPRAVKU

Cozaar a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 12,5 mg potahované tablety
Cozaar 25 mg potahované tablety

Cozaar 50 mg potahované tablety

Cozaar 100 mg potahované tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tableta pfipravku Cozaar 12,5 mg obsahuje 12,5 mg losartanum (ve formé draselné soli).
Jedna tableta ptipravku Cozaar 25 mg obsahuje 25 mg losartanum (ve formé draselné soli).
Jedna tableta ptipravku Cozaar 50 mg obsahuje 50 mg losartanum (ve form¢ draselné soli).
Jedna tableta ptipravku Cozaar 100 mg obsahuje 100 mg losartanum (ve formé draselné soli).

Pomocna latka:

Jedna tableta ptipravku Cozaar 12,5 mg obsahuje 25,5 mg monohydratu laktosy.
Jedna tableta ptipravku Cozaar 25 mg obsahuje 12,75 mg monohydratu laktosy.
Jedna tableta ptipravku Cozaar 50 mg obsahuje 25,5 mg monohydratu laktosy.
Jedna tableta pfipravku Cozaar 100 mg obsahuje 51,0 mg monohydratu laktosy.
Uplny seznam pomocnych latek, viz bod 6.1.

[Doplnit ndrodn¢]

3. LEKOVA FORMA
Potahované tablety.

Tableta piipravku Cozaar 12,5 mg
Modré, ovalna potahovana tableta na jedné stran¢ oznacend 11 a bez oznaceni na stran¢ druhé.

Tableta pripravku Cozaar 25 mg

Bila, ovalna potahovana tableta bez délici ryhy na jedné strané oznacena 951 a bez oznaceni na strané
druhé.

Tableta piipravku Cozaar 50 mg
Bil4, ovalna potahovana tableta na jedné stran¢ oznacena 952 a s pilici ryhou na strané druhé.
Tabletu Ize délit na dvé stejné poloviny.

Tableta ptipravku Cozaar 100 mg
Bil4, potahovana tableta ve tvaru slzy na jedné stran¢ oznacend 960 a bez oznaceni na stran¢ druhé.
[Doplnit ndrodn¢]

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

o Lécba esencialni hypertenze

. Léc¢ba renalniho onemocnéni pacientd s hypertenzi a diabetem mellitus typu 2 s proteinurii

> 0,5 g/den jako soucast antihypertenzni 1é¢by.

o Lécba chronického srde¢niho selhani (u pacientii ve véku > 60 let), pokud 1é¢ba ACE inhibitory
neni povazovana za vhodnou v disledku inkompatibility, zvlasté kasle, nebo kontraindikaci.
Pacienti se srde¢nim selhanim, ktefi byly stabilizovani pomoci ACE inhibitoru nesméji byt na
losartan prevadéni. Pacienti musi mit ejekeni frakei levé komory < 40 % a musi byt
stabilizovani 1écbou chronického srde¢niho selhani.

o Snizeni rizika mrtvice u hypertenznich pacientt s hypertrofii levé komory dolozenou EKG (viz
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bod 5.1 studie LIFE, Rasa).
4.2 Dévkovani a zpisob podani

Tablety s losartanem je nutno zapijet sklenici vody.
Ptipravek Cozaar lze podavat s jidlem nebo bez jidla.

Hypertenze

U vétsiny pacientti je obvykla zahajovaci a udrzovaci davka 50 mg jednou denné. Maximalniho
antihypertenzniho ucinku se dosahne za 3 az 6 tydnl po zahajeni 1éCby. Nékterym pacientim muiize
dale prospét zvyseni davky na 100 mg jednou denné (rano). Ptipravek Cozaar lze podavat s jinymi
antihypertenzivy, zvlasté s diuretiky (napf. hydrochlorothiazidem).

Pediatricka hypertenze

O ucinnosti a bezpe¢nosti losartanu u déti a dospivajicich ve véku 6 az 16 let pii 1é€bé hypertenze jsou
k dispozici pouze omezené tdaje (viz bod 5.1 Farmakodynamické vlastnosti). Omezené
farmakokinetické udaje jsou k dispozici u déti s hypertenzi starSich nez 1 mésic (viz bod 5.2
Farmakokinetické vlastnosti).

U pacientt, ktefi jsou schopni polykat tablety a jejichz hmotnost je vétsi nez 20 kg a mensi nez 50 kg,
je doporucena davka 25 mg jednou denné. Ve vyjimecnych ptipadech Ize davku zvysit na maximalné
50 mg jednou denné. Davkovani je nutno upravit podle reakce krevniho tlaku.

U pacientt s télesnou hmotnosti vice nez 50 kg je obvykla davka 50 mg jednou denné. Ve
vyjimecnych ptipadech 1ze davku upravit na maximalné 100 mg jednou denné. Davky nad 1,4 mg/kg
(nebo nad 100 mg) denné nebyly u pediatrickych pacientl studovany.

Losartan se nedoporucuje u déti mladsich 6 let, protoze u této skupiny pacientt jsou k dizpozici jen
omezen¢ udaje.

Losartan se nedoporuduje u déti s glomerularni filtraci < 30 ml/min/1,73 m’, protoZe nejsou

k dispozici zadn¢ udaje (viz také bod 4.4).

Losartan se rovnéZ nedoporucuje u déti s poruchou funkce jater (viz také bod 4.4).

Hypertenzni pacienti s diabetem typu 2 s proteinurii > 0,5 g/den

Obvykla zahajovaci davka je 50 mg jednou denn¢. Davku Ize na zaklad¢ reakce krevniho tlaku jeden
meésic po zahajeni 1é¢by zvysit na 100 mg jednou denné. Piipravek Cozaar 1ze podavat s jinymi
antihypertenzivy (napf. diuretiky, blokatory vapnikového kanalu, alfa- nebo betablokatory a centraln¢
pusobicimi latkami), stejné jako s inzulinem a jinymi obvykle pouzivanymi hypoglykemiky (napf.
sulfonylmocovinami, glitazony a inhibitory glukosidazy).

Srdecni selhani

Obvykla zahajovaci davka pripravku Cozaar u pacientt se srde¢nim selhanim je 12,5 mg jednou
denné. Davku je obecné nutno titrovat v tydennich intervalech (tj. 12,5 mg denné, 25 mg denné, 50 mg
denné) na obvyklou udrzovaci davku 50 mg jednou denn¢ podle toho, jak je pacientem snédSena.

SniZeni rizika mrtvice u hypertenznich pacienti s hypertrofii levé komory doloZenou EKG
Obvykla zahajovaci davka je 50 mg piipravku Cozaar jednou denné. Na zaklad¢ reakce krevniho tlaku
je nutno pfidat nizkou ddvku hydrochlorothiazidu a/nebo je nutno davku ptipravku Cozaar zvysit na
100 mg jednou denng.

Pouziti u pacientu s depleci intravaskularniho objemu:

U pacientt s depleci intravaskularniho objemu (napf. u pacientti Ié¢enych vysokymi davkami diuretik)
je nutno zvazit zahajovaci davku 25 mg jednou denné (viz bod 4.4).
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PouZiti u pacientii s poruchou funkce ledvin a u pacienti na hemodialyze:
U pacientl s poruchou funkce ledvin a u pacientli na hemodialyze neni Zadna uprava zahajovaci davky
potiebna.

Pouziti u pacientt s poruchou funkce jater:

U pacientl s poruchou funkce jater v anamnéze je nutno zvazit niz$i davku. S pacienty s té¢Zkou
poruchou funkce jater nejsou zadné terapeutické zkusenosti. Proto je u pacient s t€Zkou poruchou
funkce jater losartan kontraindikovan (viz body 4.3 a 4.4).

Pouziti u starSich pacientt
I kdyZ u pacienti starSich 75 let je nutno zvazit zahajeni lécby davkou 25 mg, neni obvykle u starSich
pacientt uprava davky potfebna.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto pfipravku (viz body 4.4
a6.1)

Druhy a tfeti trimestr téhotenstvi (viz bod 4.6)

Kojeni (viz bod 4.6)

Tézka porucha funkce jater

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Hypersenzitivita

Angioedém. Pacienti s angioedémem v anamnéze (otok tvare, rtl, hrdla a/nebo jazyka) musi byt
peclive sledovani (viz bod 4.8).

Hypotenze a porucha rovnovahy elektrolytiu/tekutin

Symptomaticka hypotenze, zvlasté po prvni davce a po zvysSeni davky, se mize vyskytnout u pacientti
s depleci objemu a/nebo sodiku v disledku intenzivni diuretické 1é¢by, omezeni piijmu soli v potrave,
prijmu nebo zvraceni. Tyto stavy je nutno upravit pred podanim pfipravku Cozaar nebo je nutno
pouzit nizsi zahajovaci davku (viz bod 4.2). To plati také u déti.

Poruchy rovnovahy elektrolyti:

Poruchy rovnovahy elektrolytli jsou u pacientti s poruchou funkce ledvin, at’ jiz s diabetem nebo bez
néj, Casté, pricemz je nutno se jimi zabyvat. V klinické studii provedené u pacientli s diabetem 2. typu
s nefropatii byla incidence hyperkalémie ve skupiné 1é¢ené piipravkem Cozaar v porovnani se
skupinou lécenou placebem vyssi (viz bod 4.8 ,Hypertenze a diabetes typu 2 s renalni chorobou —
Abnormalni klinické a laboratorni nalezy nezatazené jinde’ a ‘ZkuSenosti po uvedeni na trh —
Abnormalni klinické a laboratorni nalezy nezatazené jinde’). Plazmatické koncentrace drasliku stejné
jako hodnoty clearance kreatininu tedy musi byt bedlivé sledovany, zejména je nutno peclivé sledovat
pacienty se srdecnim selhanim a clearance kreatininu mezi 30 az 50 ml/min.

Soucasné podavani kalium Setficich diuretik, suplementace drasliku a podavani nahrazky soli

s obsahem drasliku s losartanem se nedoporucuje (viz bod 4.5).

Porucha funkce jater

Na zakladé¢é farmakokinetickych udajt, které prokazuji vyznamné zvySené plazmatické koncentrace
losartanu u cirhotickych pacientti, musi byt u pacientil s poruchou funkce jater v anamnéze zvazena
nizsi davka. U pacientl s t€Zkou poruchou funkce jater nejsou s losartanem zadné terapeutické
zku§enosti. Losartan tudiZ nesmi byt pacientiim s téZkou poruchou funkce jater podavan (viz body 4.2,
4.3a5.2).

Losartan se rovnéz nedoporucuje u déti s poruchou funkce jater (viz bod 4.2).
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Porucha funkce ledvin

V dusledku inhibice renin-angiotenzinového systému byly hlaseny zmény renalnich funkci, véetné
selhdni ledvin (zejména u pacientt, u kterych je funkce ledvin zavisla na systému renin-angiotensin-
aldosteron, jako jsou pacienti s t€Zkou srde¢ni nedostate¢nosti nebo se stavajici dysfunkci ledvin).
Stejné jako u jinych 1ékd, které ovliviuji systém renin-angiotensin-aldosteron, bylo rovnéZz u pacientt
s bilateralni sten6zou renalni arterie nebo se stenozou této arterie vedouci k jediné ledving hlaseno
zvySeni moc¢oviny v krvi a sérového kreatininu; tyto zmény renalnich funkci mohou byt pfi vysazeni
1é¢by reverzibilni. Losartan musi byt u pacientt s bilateralni stendzou renalni arterie nebo se stendzou
arterie vedouci k jeding¢ ledvin€ pouzivan opatrng.

Pouziti u pediatrickych pacientit s poruchou funkce ledvin
Losartan se nedoporuduje u déti s glomerularni filtraci < 30 ml/min/1,73 m?, protoZe k dispozici
nejsou zadné udaje (viz bod 4.2).

Renélni funkce je nutno béhem 1é¢by losartanem pravidelné sledovat, protoze mize dojit k jejich
zhorseni. To plati zejména pokud se losartan podava za ptitomnosti jin¢ho chorobného stavu (horecka,
dehydratace), u kterého je pravdépodobné, Ze rendlni funkce narusi.

Bylo prokazano, ze souc¢asné podavani losartanu a ACE inhibitord zhorSuje renalni funkce. Soucasné
pouzivani se tedy nedoporucuje.

Transplantace ledvin
U pacientl s nedavnou transplantaci ledvin nejsou zadné zkusenosti.

Primarni hyperaldosteronismus
Pacienti s primarnim aldosteronismem nebudou obecné na antihypertenziva ptisobici prostfednictvim
inhibice renin-angiotensinového systému reagovat. Pouzivani tablet losartanu se tedy nedoporucuje.

Koronarni srdecni choroba a cerebrovaskularni choroba
Stejné jako u vSech antihypertenziv miize nadmérny pokles krevniho tlaku u pacientd s ischemickou
kardiovaskularni a cerebrovaskularni chorobou vést k infarktu myokardu nebo mrtvici.

Srdecni selhani

U pacientl se srde¢nim selhanim, s poruchou funkce ledvin nebo bez ni, existuje — jako u jinych 1é¢iv
ovlivilyjicich renin-angiotensinovy systém — riziko t&ézké arterialni hypotenze a (Casto akutni) poruchy
funkce ledvin. U pacientt se srdecnim selhanim a soubéZnou tézkou poruchou funkce ledvin, s tézkym
srdecnim selhanim (tfida NYHA IV), stejn€ jako u pacientti se srdecnim selhanim a symptomatickymi
zivot ohrozujicimi srde¢nimi arytmiemi nejsou k dispozici dostacujici terapeutické zkuSenosti.
Losartan tudiz musi byt u téchto skupin pacient pouzivan opatrn¢. Kombinace losartanu

v betablokatorem se musi pouzivat opatrné (viz bod 5.1).

Stendza aorty a mitralni chlopné, obstrukéni hypertroficka kardiomyopatie
Stejné jako je tomu u jinych vazodilatatort, je zvlastni opatrnosti tfeba u pacientl stizenych stendézou
aorty nebo mitralni chlopné nebo u pacientt s obstrukéni hypertrofickou kardiomyopatii.

Intolerance galaktozy, vrozeny deficit laktazy, malabsorbce glukdézy—galaktozy
Pacienti se vzacnymi dédicnymi problémy s nesnaSenlivosti galaktozy, s vrozenym deficitem laktazy
nebo s malabsorpci glukdzy—galaktézy nesméji tento ptipravek uzivat.

Téhotenstvi

Lécba losartanem nesmi byt béhem te€hotenstvi zahajena. Pokud neni pokracovani v 16¢bé losartanem
povazovano za nezbytné, pacientky planujici t€hotenstvi musi byt pfevedeny na jinou 1écbu
hypertenze, a to takovou, kterd ma ovéteny bezpecnostni profil, pokud jde o podavani v t€¢hotenstvi.
Jestlize je zjiSténo t€hotenstvi, 1écba losartanem musi byt ihned ukoncena, a pokud je to vhodné, je

.....
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Lécba losartanem nesmi byt béhem téhotenstvi zahajovana. Pokud se pokracovani v 16¢bé losartanem
nepovazuje za nezbytné, musi byt pacientky planujici ot€hotnéni prfevedeny na alternativni
antihypertenziva, kterd maji pro pouZiti v t€hotenstvi zavedeny bezpecnostni profil. Pokud se zjisti
téhotenstvi, musi byt 1é¢ba losartanem ihned ukonéena a, pokud je to vhodné, musi byt zahajena
alternativni 1écba (viz body 4.3 a 4.6).

Dalsi upozornéni a opatieni

Jak bylo pozorovano u inhibitorti angiotensin konvertujiciho enzymu jsou losartan a dalsi antagonisté
angiotenzinu pii sniZovani krevniho tlaku zjevné mén¢ ucinné u cernosskych pacientti nez u pacientti
jiného ptivodu, pravdépodobné kvili vyssi prevalenci stavil s nizkym reninem u ¢ernosské hypertenzni
populace.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce

Jina antihypertenziva mohou hypotenzni u¢inky losartanu zesilit. Jiné latky navozujici hypotenzi, jako
jsou tricyklicka antidepresiva, antipsychotika, baklofen, amifostin: sou¢asné podavani s témito 1éCivy,
ktera snizuji krevni tlak, jako hlavni nebo vedlejsi icinek, mohou riziko hypotenze zesilit.

Losartan je metabolizovan prevazné cytochromem P450 (CYP) 2C9 na aktivni karboxylovy metabolit.
V klinickém hodnoceni bylo zjisténo, ze flukonazol (inhibitor CYP2C9) snizuje expozici aktivnimu
metabolitu pfiblizn€ o 50 %. Bylo zjisténo, Ze soucasna 1écba losartanem s rifampicinem (coz je
induktor metabolickych enzymt) vedla ke 40% sniZeni plazmatickych koncentraci aktivniho
metabolitu. Klinicky vyznam tohoto G¢inku neni znam. Pti soucasné 1écbé fluvastatinem (coz je slaby
inhibitor CYP2C9) nebyl v expozici zjistén zadny rozdil.

Jako je tomu u jinych 1é¢iv, ktera blokuji angiotensin II nebo jeho Uc€inky, soucasné pouzivani jinych
1é¢iv, kterd zadrzuji draslik (napt. kalium Setfici diuretika: amilorid, triamteren, spironolakton) nebo
ktera mohou zvysit hladiny drasliku (napf. heparin), suplementace drasliku nebo podavani substituti
soli obsahujicich draslik, miize vést ke zvyseni sérovych hladin drasliku. Komedikace se
nedoporucuje.

Pti sou¢asném podavani lithia s ACE inhibitory bylo hlaseno reverzibilni zvyS$eni koncentrace lithia
v séru a jeho toxicity. Byly rovnéz hldSeny velmi vzacné ptipady s antagonisty receptoru
antiotensinu II. Sou¢asné podavani lithia a losartanu je nutno provadét opatrné. Pokud se prokaze, ze
je tato kombinace nezbytné nutna, doporucuje se béhem souc¢asného podavani téchto 1é¢iv
monitorovani hladin lithia v séru.

Pokud se antagonisté angiotenzinu II podavaji soucasné s nesteroidnimi antirevmatiky (tj. selektivnimi
inhibitory COX-2, kyselinou acetylsalicylovou v protizanétlivych davkach a neselektivnimi
nesteroidnimi antirevmatiky) mize dojit k oslabeni antihypertenzniho u¢inku. Soucasné pouzivani
antagonisti angiotensinu I nebo diuretik a nesteroidnich antirevmatik mtize vést ke zvySeni rizika
zhor$eni renalnich funkei, véetné mozného akutniho selhdni ledvin, a ke zvysSeni sérového drasliku,
zvlasté u pacientl se stavajici nedostatecnou funkci ledvin. Tuto kombinaci je nutno podavat opatrné,
zvlaste u starSich pacientl. Pacienti musi byt odpovidajicim zplisobem zavodnovani, pficemz po
zahajeni soubézné 1éCby a pak pravidelné poté je nutno zvazit monitorovani renalnich funkei.

4.6 Téhotenstvi a kojeni
Téhotenstvi

Pouziti losartanu v prvnim trimestru té¢hotenstvi se nedoporucuje (viz bod 4.4). Pouziti losaratanu ve 2.
a 3. trimestru t€hotenstvi je kontraindikovano (viz body 4.3 a 4.4).

Epidemiologické duikazy tykajici se rizika teratogenity pii podavani ACE inhibitorti béhem prvniho
trimestru t¢hotenstvi nebyly nezvratné; maly narGst rizika vSak nelze vyloucit. I kdyz neexistuji zadné
kontrolované epidemiologické tidaje pokud jde o riziko pfi podavani antagonisti receptoru
angiotenzinu I, pro tuto tfidu 1é¢iv miZe existovat riziko podobné. Pokud pokracovani v 1écbé
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antagonisty receptoru angiotenzinu II neni povaZzovano za nezbytné, pacientky planujici té¢hotenstvi
musi byt pfevedeny na jinou 1é¢bu vysokého krevniho tlaku, a to takovou, ktera ma ovéfeny
bezpecnostni profil, pokud jde o podavani v t¢hotenstvi. Jestlize je diagndza t€¢hotenstvi stanovena,

.....

Je znamo, Ze expozice losartanem béhem druhého a tietiho trimestru vede u lidi k fetotoxicité (pokles
funkce ledvin, oligohydramnion, zpozdéni osifikace lebky) a k novorozenecké toxicité (selhani ledvin,
hypotenze, hyperkalémie). (Viz také bod 5.3.)

Pokud by doslo k expozici losartanu od druhého trimestru t¢hotenstvi, doporucuje se sonograficka
kontrola funkce ledvin a lebky.

Déti, jejichz matky uzivaly losartan, musi byt peclivé sledovany, pokud jde o hypotenzi (viz také body
4.3a44).

Kojeni

Neni znamo, zda se losartan vylucuje do lidského mléka. Losartan se nicméné vylucuje do mléka
kojicich potkani. Kvtli potencialnim neZadoucim ucinkiim na kojence je losartan béhem kojeni
kontraindikovan (viz bod 4.3).

4.7 U¢inKy na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Studie hodnotici ucinky na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje nebyly provedeny. Pii fizeni
dopravnich prostfedkli nebo obsluze stroju je vSak nutno mit na mysli, ze béhem antihypertenzni
1é¢by, zejména pii zahajeni 1éCby a zvySovani davky, se miize prilezitostné vyskytnout toceni hlavy
nebo malatnost.

4.8 Nezadouci ucinky

Frekvence nezadoucich ucinkii uvedenych nize je definovana za pouziti nasledujici konvence: velmi
Casté (> 1/10); casté (> 1/100, < 1/10); méné ¢asté (> 1/1 000, < 1/100); vzacné (> 1/10 000,

< 1/1 000); velmi vzacné (< 1/10 000), neni znamo, (z dostupnych tdaji nelze urdit).

V kontrolovanych klinickych hodnocenich u pacientil s esencialni hypertenzi, u pacientii s hypertenzi
a hypertrofii levé komory, s chronickym srde¢nim selhanim, stejn¢ jako u pacientt s hypertenzi

a diabetem mellitus typu 2 s chorobou ledvin byla nejéastéj$im nezadoucim G¢inkem zavrat’.

Hypertenze
V kontrolovanych klinickych hodnocenich losartanu u pacientt s esencialni hypertenzi byly hlaseny

nasledujici nezadouci ucinky:

Poruchy nervového systéemu
Casté: zavrat, vertigo
Meéné Casté: ospalost, bolest hlavy, poruchy spanku

Srdecni poruchy:
Meéné Casté: palpitace, angina pectoris

Cévni poruchy

Meéné Casté: symptomaticka hypotenze (zvlasté u pacientl s depleci intravaskularniho objemu, napf.
u pacientl s t¢zkym srdecnim selhanim nebo u pacientt lécenych vysokymi davkami diuretik), na
davce zavislé ortostatické u¢inky, vyrazka

Gastrointestindlni poruchy:
Meéné Casté: bolesti bficha, zacpa
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Celkové a jinde nezarazené poruchy a lokalni reakce po podani
Méné Casté: slabost, inava, edém

Hypertenzni pacienti s hypertrofii levé komory
V kontrolovaném klinickém hodnoceni provedeném u hypertenznich pacientti s hypertrofii levé
komory byly hlaSeny nasledujici nezadouci Géinky:

Poruchy nervového systéemu
Casté: zavrat’

Usni poruchy
Casté: vertigo

Celkové a jinde nezarazené poruchy a lokalni reakce po podani
Casté: slabost/inava

Chronické srde¢ni selhani
V kontrolovaném klinickém hodnoceni provedeném u pacientl se srde¢ni nedostate¢nosti byly
hlaseny nasledujici nezadouci G¢inky:

Poruchy nervového systému
Méng Casté: toceni hlavy, bolesti hlavy
Vzacné: parestézie

Srdecni poruchy

Vzacné: synkopa, fibrilace sini, cerebrovaskuldni piihoda
Cévni poruchy

Mén¢ Casté: hypotenze véetné ortostatické hypotenze

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy
Méné Casté: dusnost

Gastrointestinalni poruchy
Mén¢ Casté: prijem, nauzea, zvraceni

Poruchy kiize a podkozi
Meéné Casté: koptivka, svédéni, vyrazka

Celkové a jinde nezarazené poruchy a lokalni reakce po podani
Meéné Casté: slabost/inava

Hypertenze a diabetes typu 2 s renalni chorobou

V kontrolovaném klinickém hodnoceni provedeném u pacientl s diabetem typu 2 s proteinurii (studie
RENAAL, viz bod 5.1) byly u losartanu nejcastéji hlaSené nezadouci t€inky souvisejici s 1é¢ivem
nasledujici:

Poruchy nervového systému
Casté: toCeni hlavy

Cévni poruchy
Casté: hypotenze

Celkové a jinde nezarazené poruchy a lokalni reakce po podani
Casté: slabost/tinava

Abnormailni klinické a laboratorni nalezy nezarazené jinde:
Casté: hypoglykémie, hyperkalémie
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Nasledujici nezadouci G¢inky se vyskytly Castéji u pacientli IéCenych losartanem nez u pacientt
1é¢enych placebem:

Poruchy krve a lymfatického systéemu:
Neni zndmo: anémie

Srdecni poruchy:
Neni znamo: synkopa, palpitace

Cévni poruchy:
Neni zndmo: ortostaticka hypotenze

Gastrointestinalni poruchy:
Neni zndmo: prijem

Poruchy pohybového systéemu a pojivové tkane:
Neni zndmo: bolesti v zadech

Poruchy ledvin a mocovych cest:
Neni znamo: infekce mocovych cest

Celkové a jinde nezarazené poruchy a lokalni reakce po podani.:
Neni znamo: ptiznaky podobné chiipce

ZkuSenosti po uvedeni na trh

Nasledujici nezadouci G€¢inky byly hlaSeny po uvedeni na trh:

Poruchy krve a lymfatického systemu:
Neni zndmo: anémie, trombocytopenie

Poruchy imunitniho systéemu:

Vzacné: hypersenzitivita: anafylaktické reakce, angioedém vcetné otoku laryngu a glotis
zpusobujicich obstrukcei dychacich cest a/nebo otok tvate, rtd, faryngu a/nebo jazyka, u nékterych
z téchto pacientt byl angioedém hlaSen v minulosti v souvislosti s podavanim jinych 1é¢iv, véetné
ACE inhibitorii; vaskulitida, v€etné Henoch-Schonleinovy purpury.

Poruchy nervového systému:
Neni zndmo: migréna

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy:
Neni zndmo: kasel

Gastrointestindlni poruchy:
Neni znamo: prijem

Poruchy jater a Zlucovych cest:
Vzacné: hepatitida

Neni zndmo: abnormality jaternich funkci

Poruchy kiize a podkozi:
Neni znamo: koptivka, svédéni, vyrazka

Poruchy pohybového systému a pojivove tkané:
Neni znamo: myalgie, arthralgie
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Poruchy ledvin:

V disledku inhibice systému renin-angiotensin-aldosteron byly u ohroZenych pacienti hlaSeny zmény
renalnich funkci, v€etné selhani ledvin; tyto zmény renalnich funkci mohou byt po vysazeni lécby
reverzibilni (viz bod 4.4).

Abnormalni klinické a laboratorni ndlezy nezarazené jinde:

V kontrolovanych klinickych hodnocenich byly klinicky vyznamné zmény standardnich laboratornich
parametrd spojeny s podavani losartanu v tabletach vzacné. Vzacné se vyskytlo zvySeni ALT, pfi¢emz
obvykle po vysazeni 1éCby vymizelo. Hyperkalémie (sérovy draslik > 5,5 mmol/I) se pfi klinickych
hodnocenich pouziti pii hypertenzi vyskytla u 1,5 % pacientii. V klinickém hodnoceni provedeném na
pacientech s diabetem typu 2 s nefropatii se hyperkalémie > 5,5 mEq/l vyvinula u 9,9 % pacientt
1é€enych losartanem v tabletach a u 3,4 % pacientt lé€enych placebem (viz bod 4.4, ‘Poruchy
rovnovahy elektrolytii’).

V kontrolovanych klinickych hodnocenich provedenych u pacientl se srde¢ni nedostatecnosti bylo
hlaseno zvyseni moCoviny v krvi, sérového kreatininu a sérového drasliku.

Profil nezadoucich uc¢inki u pediatrickych pacientt se jevi podobny profilu u dospélych pacientt.
Udaje ziskané na pediatrické populaci jsou omezené.

4.9 Predavkovani

Symptomy intoxikace
Dosud nejsou s ptedavkovanim u ¢lovéka k dispozici zadné zkuSenosti. Nejpravdépodobnéjsimi
symptomy, v zavislosti na mife pfedavkovani, jsou hypotenze, tachykardie, piipadné bradykardie.

Lécbha intoxikace

Opatieni zavisi na Case poziti 1éku a povaze a zavaznosti symptomil. Pfedevsim je nutno se zaméfit na
stabilizaci obéhového systému. Po peroralnim ptijmu je indikovano podani dostacujici davky
aktivniho uhli. Poté je nutno peclivé sledovat vitalni parametry. Vitalni parametry je nutno v ptipadé
potteby upravit.

Ani losartan, ani jeho aktivni metabolit nelze odstranit hemodialyzou.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: antagonisté receptoru angiotensinu II, ATC kéd: CO9CAO1
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Losartan je syntetickym peroralnim antagonistou receptoru angiotensinu-II (typy AT;). Angiotensin II,
coz je ucinny vasokonstriktor, je primarnim aktivnim hormonem renin/angiotensinového systému

a dulezitou determinantou patofyziologie hypertenze. Angiotensin II se vaze na receptor AT, ktery se
nachazi v mnohych tkanich (napt. hladké svaloving cév, nadledvinkach, ledvinach a v srdci) a ktery
vykazuje n€kolik dillezitych biologickych funkci, véetné vasokonstrikce a uvolnéni aldosteronu.
Angiotensin II rovnéZ stimuluje proliferaci bunék hladké svaloviny.

Losartan selektivné blokuje receptor AT,. In vitro a in vivo losartan a jeho farmakologicky aktivni
karboxylovy metabolit E-3174 blokuji vSechny fyziologicky relevantni G¢inky angiotensinu I, bez
ohledu na zdroj nebo cestu jeho syntézy.

Losartan nema agonisticky ucinek ani neblokuje receptory jinych hormoni ani iontové kanaly dilezité
pro kardiovaskularni regulaci. Losartan navic neinhibuje ACE (kininaza II), coZ je enzym, ktery
degraduje bradykinin. V diasledku toho nepotencuje nezadouci u¢inky zprostredkované bradykininem.

Béhem podavani losartanu vede vylouceni negativni zpétné vazby na vyluCovani reninu
zprostfedkované angiotensinem II ke zvySeni aktivity reninu v plazmé (plasma renin activity — PRA).
Zvyseni PRA vede ke zvySeni angiotensinu II v plazmé. Navzdory témto zvySenim jsou
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antihypertenzni aktivita a pokles plazmatickych koncentraci aldosteronu zachovany, coz ukazuje na
ucinnou blokadu receptoru angiotensinu II. Po vysazeni losartanu poklesly hladiny PRA

a angiotensinu Il béhem tfi dnil na vychozi hodnoty.

Jak losartan, tak jeho hlavni aktivni metabolit maji mnohem vyssi afinitu k receptoru AT, nez

k receptoru AT,. Aktivni metabolit je v hmotnostnim vyjadieni 10- az 40krat ¢innéjsi nez losartan.

Hypertenzni studie

V kontrolovanych klinickych studiich navodilo podavani losartanu jednou denné pacientim s mirnou
az stfedné tézkou esencialni hypertenzi statisticky vyznamné sniZeni systolického a diastolického
krevniho tlaku. Méteni krevniho tlaku 24 hodin po dévce v porovnéni s méfenim 5 az 6 hodin po
davce prokazalo sniZzeni krevniho tlaku po dobu 24 hodin; pfirozeny diurnalni rytmus byl zachovan.
Snizeni krevniho tlaku na konci davkovaciho intervalu dosahovalo 70 az 80 % ucinku pozorovaného 5
az 6 hodin po davce.

Vysazeni losartanu u hypertenznich pacienti nevedlo k nahlému zvySeni krevniho tlaku (rebound).
Navzdory vyraznému poklesu krevniho tlaku losartan nemél zadné klinicky vyznamné u¢inky na
srde¢ni tep.

Losartan je u Zen i muzl stejné ucinny, stejné tak u mladsich (do 65 let) a starSich hypertenznich
pacientd.

Studie LIFE

Studie ,,Losartan Intervention For Endpoint Reduction in Hypertension® [LIFE] byla randomizovanou,
trojité zaslepenou, aktivnim komparatorem kontrolovanou studii provedenou u 9 193 hypertenznich
pacientdl ve véku od 55 do 80 let s hypertrofii levé komory dokumentovanou EKG. Pacienti byli
randomizovani do skupiny lécené jednou denné losartanem v davce 50 mg nebo do skupiny lécené
jednou denn¢ atenololem v davce 50 mg. Pokud se nedoséhlo cilového krevniho tlaku

(< 140/90 mmHg), byl napied pridan hydrochlorothiazid (12,5 mg) a v ptipad¢ potieby byla poté
davka losartanu nebo atenololu zvysena na 100 mg jednou denn¢. Pokud to bylo nezbytné k dosazeni
cilového krevniho tlaku, byla pfidana jina antihypertenziva, s vyjimkou ACE inhibitort, antagonistt
angiotenzinu II nebo betablokatoru.

Primérna hodnota doby nasledného pozorovani byla 4,8 roku. Primarnim kritériem G¢innosti byl
komplex kardiovaskularni morbidity a mortality méfeny sniZenim kombinované incidence
kardiovaskularni smrti, cévni mozkové ptihody a infarktu myokardu. V obou skupinach byl krevni
tlak vyznamné sniZzen na podobné urovné. U pacientt, ktefi dosahli primarniho slozeného kritéria
ucinnosti vedla v porovnani s atenololem 1é¢ba losartanem k 13,0% snizeni rizika (p = 0,021, 95%
interval spolehlivosti 0,77-0,98). Tento jev bylo zejména mozno ptisoudit snizeni incidence cévni
mozkové ptihody. Lécba losartanem snizovala v porovnani s atenololem riziko cévni mozkové
ptihody o0 25 % (p = 0,001 95% interval spolehlivosti 0,63-0,89). Pocty kardiovaskularnich imrti
a infarkth myokardu nebyly mezi 1écenymi skupinami vyznamné odlisné.

Rasa

Ve studii LIFE ¢ernossti pacienti (6 % celkového poctu) 1éceni losartanem (n = 270) méli vyssi riziko,
7e budou stizeni primarnim slozenym kritériem ucinnosti, tj. kardiovaskularni ptihodou (napf.
infarktem myokardu, kardiovaskularni smrti a cévni mozkovou ptihodou) a zejména mrtvici, nez
cernossti pacienti 1éceni atenololem (n = 263). Vysledky pozorované u losartanu v porovnani

s atenololem ve studii LIFE tykajici se kardiovaskularni morbidity/mortality se proto nevztahuji na
¢ernosské pacienty s hypertenzi a hypertrofii levé komory.

Studie RENAAL

Studie ,,Reduction of Endpoints in NIDDM with the Angiotensin II Receptor Antagonist Losartan®
(RENAAL) byla kontrolovanou klinickou studii provedenou v celém svété na 1 513 pacientech
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s diabetem typu 2 s proteinurii, s hypertenzi nebo bez ni. 751 pacientl bylo 1é¢eno losartanem. Cilem
studie bylo prokazat nefroprotektivni ¢inky draselné soli losartanu pfesahujici pfinosy sniZeni
krevniho tlaku.

Pacienti s proteinurii a sérovym kreatininem 1,3—3,0 mg/dl byli randomizovani do skupiny 1é¢ené
losartanem v davce 50 mg jednou denné, v ptipadé potfeby titrované, k dosazeni odpovédi krevniho
tlaku, nebo do skupiny 1écené placebem, na pozadi konvencni antihypertenzni terapie s vyloucenim
ACE inhibitort a antagonistti angiotensinu II.

Zkousejici byli instruovani tak, aby titrovali hodnocenou medikaci na 100 mg denn¢ podle potieby;
72 % pacientii uzivalo davku 100 mg denné po vétSinu doby. V obou skupinach byla jako doplikova
1é¢ba v zavislosti na pozadavcich povolena dalsi antihypertenziva (diuretika, antagonisté vapniku,
blokatory alfa a beta receptort a rovnéZz centralné plisobici antihypertenziva). Pacienti byly sledovani
po dobu az 4,6 roku (v pruméru 3,4 roku).

Primérnim kritériem t€innosti pouzitym ve studii bylo slozené kritérium ucinnosti skladajici se
z dvojnasobného zvyseni sérového kreatininu terminalniho selhani ledvin (potieba dialyzy nebo
transplantace) nebo smrti.

Vysledky ukazaly, ze 1écba losartanem (327 ptihod) ve srovnani s placebem (359 ptihod) vedla

k 16,1% sniZeni rizika (p = 0,022) u pacientq, kteti dosahli primarniho sloZzeného hodnoceného
parametru. Pokud se tyce nasledujicich jednotlivych a kombinovanych slozek primarniho
hodnoceného parametru, vysledky také ukazaly vyznamné sniZeni rizika ve skupiné lécené

losartanem: 25,3% snizeni rizika dvojnasobného zvyseni sérového kreatininu (p = 0,006); 28,6%
snizeni rizika terminalniho selhani ledvin (p = 0,002); 19,9% sniZeni rizika terminalniho selhani ledvin
nebo smrti (p = 0,009); 21,0% sniZeni rizika zdvojnasobeni sérového kreatininu nebo terminalniho
selhani ledvin (p = 0,01).

Incidence smrti ze vSech pficin se mezi obéma lécenymi skupinami statisticky vyznamné nelisila.
V této studii byl losartan celkové dobfe snasen, jak dokazuje podobna incidence ukonceni 1€¢by
v dusledku nezadoucich t¢inkli ve srovnani s placebem.

Studie ELITE I a ELITE II

Ve studii ELITE trvajici vice nez 48 tydnd a provedené na 722 pacientech se srde¢nim selhanim (tfida
NYHA II-1V) nebyl pozorovan zadny rozdil mezi pacienty lé¢enymi losartanem a pacienty 1é¢enymi
kaptoprilem, pokud jde o primarni kritérium G¢innosti spo¢ivajici v dlouhodobé zméné renalnich
funkei. Zjisténi vyplyvajici ze studie ELITE, Ze v porovnani s kaptoprilem losartan snizoval riziko
mortality, nebylo naslednou studii ELITE II, ktera je popsana dale, potvrzeno.

Ve studii ELITE 1II byl losartan v davce 50 mg jednou denné (zahajovaci davka 12,5 mg, zvySena na
25 mg, poté na 50 mg jednou denng) porovnavan s kaptoprilem v davce 50 mg ttikrat denné
(zahajovaci davka 12,5 mg, zvySena na 25 mg a poté na 50 mg tfikrat denn€). Primarnim kritériem
ucinnosti u této prospektivni studie byla mortalita ze vSech pfi¢in.

V této studii bylo sledovano 3 152 pacientil se srdecnim selhanim (tfida NYHA II-1V) po dobu témét
dvou let (median: 1,5 roku) s cilem stanovit, zda je losartan lepsi nez kaptopril pfi snizovani mortality
ze vSech pficin. Primarni kritérium a¢innosti nevykdzalo ve snizovani mortality ze vSech pficin zadny
statisticky vyznamny rozdil mezi losartanem a kaptoprilem.

V obou komparatorem kontrolovanych (nikoli placebem kontrolovanych) klinickych studiich
provedenych na pacientech se srde¢nim selhanim byla sndsenlivost losartanu lepsi nez sndsenlivost

kaptoprilu, méteno na zakladé vyznamné niz$i miry ukonceni 1écby kvili nezadoucim G¢inkiim
a vyznamn¢ nizsi frekvenci kasle.

U malé podskupiny (22 % vSech pacienti se srde¢im selhanim) uZivajici betablokatory pfi zahajeni
bylo ve studii ELITE II pozorovano zvySeni mortality.
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Pediatricka hypertenze

Antihypertenzni t¢inek ptipravku Cozaar byl stanoven v klinickém hodnoceni zahrmujicim

177 hypertenznich pediatrickych pacientti ve véku od 6 do 16 let, s télesnou hmotnosti > 20 kg

a glomerularni filtraci > 30 ml/min/1,73 m”. Pacienti s hmotnosti > 20 kg az < 50 kg dostavali bud’
2,5, 25 nebo 50 mg losartanu denné a pacienti s hmotnosti > 50 kg dostavali bud’ 5, 50 nebo 100 mg
losartanu denné. Na konci tfitydenniho obdobi podavani losartanu jednou denné snizilo minimalni
krevni tlak zpisobem zavislym na davce.

Celkove¢ zde byla pozorovana odpoveéd’ zavisla na davce. Vztah zavislosti odpovedi na davce byl velmi
zietelny ve skupiné lécené nizkou davkou v porovnani se skupinou lécenou stfedni davkou (obdobi I:
-6,2 mmHg vs. -11,65 mmHg), nicméné byl oslaben pfi porovnani skupiny 1é¢ené stiedni davkou se
skupinou lécenou vysokou davkou (obdobi I: -11,65 mmHg vs. -12,21 mmHg). Nezda se, Ze by
nejnizsi studované davky, 2,5 mg a 5 mg, coz odpovida primérné denni davce 0,07 mg/ kg,
poskytovaly konzistentni antihypertenzni ucinek.

Tyto vysledky byly potvrzeny béhem obdobi II studie, kdy pacienti byli po tfech tydnech 1écby
randomizovani do skupin pokracujicich v 1€cb¢ losartanem nebo placebem. Rozdil ve zvySeni
krevniho tlaku v porovnani s placebem byl nejvétsi u skupiny 1écené sttedni davkou (6,70 mm Hg

u stfedni davky vs. 5,38 mmHg u vysoké davky). Vzestup minimalniho diastolického krevniho tlaku
byl vsak v kazdé skupiné u pacientli 1éCenych placebem a u pacientl pokracujicich v 1é¢b¢ losartanem
v nejnizsi dadvce stejny, coz znovu naznacuje, ze nejnizsi davka v zadné skupiné nema vyznamny
antihypertenzni G¢inek.

Dlouhodobé u¢inky losartanu na rust, pubertu a celkovy vyvoj nebyly studovany. Dlouhodoba
ucinnost antihypertenzni 1é¢by losartanem v détstvi na snizovani kardiovaskularni morbidity
a mortality rovnéz nebyla stanovena.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Absorpce

Po peroralnim podani se losartan dobfe vstifebava a podstupuje metabolismus prvniho prichodu jatry,
pricemz se vytvati aktivni karboxylovy metabolit a dal$i neaktivni metabolity. Systémova biologicka

dostupnost losartanu v tabletach je asi 33 %. Primérné hodnoty maximalnich koncentraci losartanu se
dosahne béhem jedné hodiny a jeho aktivniho metabolitu béhem 3—4 hodin.

Distribuce

Jak losartan, tak jeho aktivni metabolit jsou z > 99 % véazany na bilkoviny plazmy, piedevsim na
albumin. Distribu¢ni objem losartanu je 34 litrd.

Biotransformace

Asi 14 % intravendzné ¢i peroralné podané davky losartanu se pfeménuje na aktivni metabolit.

Po peroralnim a intraven6znim podéni draselné soli losartanu zna¢eného C'* je ob&h radioaktivity

v plazmé ptisuzovan predevsim losartanu a jeho aktivnimu metabolitu. Asi u 1 % sledovanych jedincii
byla zjisténa minimalni pfeména losartanu na aktivni metabolit.

Kromé¢ aktivniho metabolitu se tvofi inaktivni metabolity.

Eliminace

Plazmaticka clearance losartanu je asi 600 ml/min a jeho aktivniho metabolitu 50 ml/min. Renalni
clearance losartanu je asi 74 ml/min a jeho aktivniho metabolitu 26 ml/min. Pfi peroralnim podavani
losartanu se ptiblizné 4 % davky vylouc¢i v nezménéné podob¢ moci a asi 6 % davky se vylouc¢i moci
v podobé aktivniho metabolitu. Farmakokinetika losartanu a jeho aktivniho metabolitu je v rozmezi
davek az do 200 mg draselné soli losartanu, podané peroralné, linearni.
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Po peroralnim podani klesa plazmaticka koncentrace losartanu a jeho aktivniho metabolitu
polyexponencialné s kone¢nym polo¢asem asi 2 hodiny (losartan), respektive 6—9 hodin (aktivni
metabolit). Pii podavani davky 100 mg 1x denné se losartan ani jeho aktivni metabolit vyznamné
nehromadi v plazmé.

Losartan a jeho metabolity jsou vylu¢ovany jak mo¢i, tak Zlu¢i.

Po perorélni dévce losartanu zna¢eného C'* Elovéku se okolo 35 % / 45 % radioaktivity objevi v mo¢i
a 58 % /50 % ve stolici.

Individualni rozdily u pacienti

U starSich hypertenznich pacientii nejsou plazmatické koncentrace losartanu a jeho aktivniho
metabolitu zasadné odlisné od plazmatickych koncentraci losartanu a jeho metaboliti pozorovanych
u mladych hypertonickych pacientu.

U Zen hypertonicek byly plazmatické hladiny losartanu az dvakrat vyssi nez u muzt hypertonikd,
zatimco plazmatické hladiny aktivniho metabolitu se mezi Zenami a muzi nelisily.

U pacientli s mirnou az sttedné zavaznou alkoholovou jaterni cirh6zou byly plazmatické hladiny
losartanu a jeho aktivniho metabolitu po peroralnim podani Skrat, respektive 1,7krat vyssi, nez
u mladych muzskych dobrovolniki (viz body 4.2 a 4.4).

Plazmatické koncentrace losartanu nejsou u pacientt s clearance kreatininu nad 10 ml/min zménény.
V porovnani s pacienty s normalnimi renalnimi funkcemi je u pacientd na hemodialyze/dialyze AUC
losartanu asi 2krat vEtsi.

Plazmatické koncentrace aktivniho metabolitu nejsou u pacientt s poruchou funkce ledvin ani
u pacientti na hemodialyze zménény.

Ani losartan, ani aktivni metabolit nelze hemodialyzou odstranit.
Farmakokinetika u pediatrickych pacientu

Farmakokinetika losartanu byla studovéna na 50 hypertenznich pediatrickych pacientech starSich nez
1 mésic a mladSich nez 16 let po perordlnim podédvani ptiblizné 0,54 az 0,77 mg/kg losartanu
(prumerna hodnota davek) jednou denné.

Vysledky ukézaly, Ze aktivni metabolit se z losartanu vytvaii u vSech vékovych skupin. Vysledky
ukazaly zhruba podobné farmakokinetické parametry losartanu po peroralnim podani u déti do 1 roku
veku a batolat, predskolnich déti, déti Skolniho veku a dospivajicich. Farmakokinetické parametry
metabolitu se mezi vékovymi skupinami liSily véts§i mérou. Pti porovnavani piedskolnich déti

s dospivajicimi byly tyto rozdily statisticky vyznamné. Expozice u déti do 1 roku v€ku/batolat byla
srovnatelné vysoka.
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5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Predklinické udaje neodhaluji zadna specificka rizika pro lidi na zéklad¢ konvencnich studii obecné
farmakologie, genotoxicity a kancerogenniho potencialu. Ve studiich toxicity po opakovaném podani
navodilo podavani losartanu sniZzeni poctu parametru ¢ervenych krvinek (erytrocyty, hemoglobin,
hematokrit), vzestup mo¢ovinového dusiku v séru a prilezitostna zvysSeni sérového kreatininu, sniZzeni
hmotnosti srdce (bez histologického korelatu) a gastrointestinalni zmény (slizni¢ni 1éze, viedy, eroze,
hemoragie). Stejné jako jiné latky, které piimo ovliviuji renin-angiotensinovy systém, bylo

u losartanu ukazano, Ze indukuje nepfiznivé G¢inky na pozdni vyvoj plodu, coz vede ke smrti plodu

a malformacim.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Jedna tableta obsahuje nasledujici pomocné latky:
Mikrokrystalicka celulosa (E460)

Monohydrat laktosy

Ptedbobtnaly kukufi¢ny Skrob
Magnesium-stearat (E572)
Hydroxypropylcelulosa (E463)

Hypromelosa (E464)

Ptipravky Cozaar 12,5 mg, 25 mg, 50 mg a 100 mg obsahuji draslik v nasledujicich mnozstvich:
1,06 mg (0,027 mEq), 2,12 mg (0,054 mEq), 4,24 mg (0,108 mEq), respektive 8,48 mg (0,216 mEq).

Pripravek Cozaar 12,5 mg tablety mize rovnéz obsahovat karnaubsky vosk E 903, oxid titaniCity
E171, hlinity lak indigokarminu E132.

Ptripravek Cozaar 25 mg tablety miZze rovnéz obsahovat karnaubsky vosk (E903), oxid titanicity
(E171).

Ptipravek Cozaar 50 mg tablety miZe rovnéZ obsahovat karnaubsky vosk (E903), oxid titani¢ity
(E171).

Pripravek Cozaar 100 mg tablety mtiZze rovnéz obsahovat karnaubsky vosk (E903), oxid titani¢ity
(E171).

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v pivodnim obalu.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Cozaar 12,5 mg — PVC/PE/PVDC blistrova baleni uzaviena hlinikovou fo6lii v balenich po 7, 14, 21,
28, 50, 98, 210 nebo 500 tabletach. Lahvicky z HDPE po 100 tabletach. Baleni obsahujici 35 tablet
(21 kusti 12,5mg tablet a 14 kusti 50mg tablet) nebo 28 tablet (21 kust 12,5mg tablet a 7 kusti 50mg
tablet) jsou k dispozici v PVC/PE/PVDC titra¢nim blistrovém baleni.

Cozaar 25 mg — PVC/PE/PVDC blistrova baleni uzaviena hlinikovou f6lii v balenich po 7 nebo 28
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tabletach.

Cozaar 50 mg — PVC/PE/PVDC blistrova baleni uzaviena hlinikovou folii v balenich po 7, 10, 14, 20,
28, 30, 50, 56, 84, 90, 98, 280 nebo 500 tabletach. Lahvi¢ky z HDPE po 100 nebo 300 tabletach.
PVC/hlinikova folie/nylon blistry uzaviené hlinikovou folii v balenich po 10, 14 a 28. Baleni
obsahujici 35 tablet (21 kust 12,5mg tablet a 14 kusti 50mg tablet) nebo 28 tablet (21 kusd 12,5mg
tablet a 7 kust 50mg tablet) jsou k dispozici v PVC/PE/PVDC titra¢nim blistrovém baleni.

Cozaar 100 mg — PVC/PE/PVDC blistrova baleni uzaviena hlinikovou f6lii v balenich po 7, 10, 14,
15, 20, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98 nebo 280 tabletach. Lahvicky z HDPE po 100 tabletach.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Zadné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Doplnit narodni tidaje]

8. REGISTRACNI CISLO(A)

[Doplnit narodni tdaje]

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

{DD mésic YYYY}

10. DATUM REVIZE TEXTU

MM/YYYY}
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OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Papirova krabic¢ka blistru pripravku Cozaar 12,5 mg

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Cozaar 12,5 mg potahované tablety

Losartanum

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tableta obsahuje 12,5 mg losartanum kalicum.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Monohydrat laktosy. Dalsi tdaje jsou uvedeny v piibalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

7,14, 21, 28, 50, 98, 210 nebo 500 potahovanych tablet.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani. Pfed pouzitim si piectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L}J:CIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Blistr uchovavejte v papirové krabicce.

40



10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEP(’)UZITY,CH LECIVYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO
VHODNE

‘ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Doplnit narodni tdaje]

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

[Doplnit narodni tdaje]

113.  CiSLO SARZE

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[Doplnit narodni tdaje]

| 15.  NAVOD K POUZITI

[Doplnit narodni tidaje]

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

[Doplnit narodni tidaje]
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

Blistr pripravku Cozaar 12,5 mg potahované tablety

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Cozaar 12,5 mg potahované tablety

Losartanum

(2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUT{ O REGISTRACI

[Viz Ptiloha I - Doplnit narodn¢]

3.  POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

5. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Papirova krabicka pripravku Cozaar 12,5 mg v lahvi¢ce z HDPE

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Cozaar 12,5 mg potahované tablety

Losartanum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tableta obsahuje 12,5 mg losartanum kalicum.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Monohydrat laktosy. Dalsi udaje jsou uvedeny v ptibalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

100 potahovanych tablet. Dalsi tidaje jsou uvedeny v piibalové informaci.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani. Pfed pouzitim si piectéte ptibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L;J:CIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v ptivodni lahvicce.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEP(’)UZITY,CH LECIVYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO
VHODNE

‘ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Doplnit narodni tdaje]

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

[Doplnit narodni tdaje]

113.  CiSLO SARZE

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[Doplnit narodni tdaje]

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

[Doplnit narodni tidaje]
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Stitek lahvi¢ky p¥ipravku Cozaar 12,5 mg v lahviéce z HDPE

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Cozaar 12,5 mg potahované tablety

Losartanum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tableta obsahuje 12,5 mg losartanum kalicum.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Monohydrat laktosy. Dalsi udaje jsou uvedeny v ptibalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

100 potahovanych tablet.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani. Pfed pouzitim si piectéte ptibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L;J:CIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v ptivodni lahvicce.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEP(’)UZITY,CH LECIVYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO
VHODNE
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‘ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Doplnit narodni tidaje]

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

[Doplnit narodni tidaje]

113.  CISLO SARZE

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[Doplnit narodni tdaje]

|15.  NAVOD K POUZITI

[Doplnit narodni tdaje]

|16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se — odivodnéni pfijato
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Papirova krabi¢ka pripravku Cozaar 25 mg

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Cozaar 25 mg potahované tablety

Losartanum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tableta obsahuje 25 mg losartanum kalicum.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Monohydrat laktosy. Dalsi udaje jsou uvedeny v ptibalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

7 potahovanych tablet
28 potahovanych tablet

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani. Pfed pouzitim si piectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L}J:CIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Blistr uchovavejte v papirové krabicce.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEP(’)UZITY,CH LECIVYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO
VHODNE

‘ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Doplnit narodni tdaje]

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

[Doplnit narodni tdaje]

113.  CiSLO SARZE

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[Doplnit narodni tdaje]

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

[Doplnit narodni tidaje]
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

Blistr piipravku Cozaar 25 mg potahované tablety

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Cozaar 25 mg potahované tablety

Losartanum

(2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUT{ O REGISTRACI

[Viz Ptiloha I - doplnit narodné]

3.  POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

5. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Papirova krabicka blistru piipravku Cozaar 50 mg

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Cozaar 50 mg potahované tablety

Losartanum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tableta obsahuje 50 mg losartanum kalicum.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Monohydrat laktosy. Dalsi udaje jsou uvedeny v ptibalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

7,10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 90, 98, 280 nebo 500 tablet.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani. Pfed pouzitim si pfectéte ptibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L}J:(“JIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Blistr uchovavejte v papirové krabicce.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEP(’)UZITY,CH LECIVYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO
VHODNE
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‘ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Doplnit narodni tidaje]

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

[Doplnit narodni tidaje]

113.  CISLO SARZE

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[Doplnit narodni tdaje]

|15.  NAVOD K POUZITI

[Doplnit narodni tdaje]

|16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

[Doplnit narodni tdaje]
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

Blistr piipravku Cozaar 50 mg potahované tablety

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Cozaar 50 mg potahované tablety

Losartanum

(2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUT{ O REGISTRACI

[Viz ptiloha I - doplnit narodn¢]

3.  POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

5. JINE

52



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Papirova krabicka pripravku Cozaar 50 mg v lahvi¢ce z HDPE

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Cozaar 50 mg potahované tablety

Losartanum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tableta obsahuje 50 mg losartanum kalicum.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Monohydrat laktosy. Dalsi udaje jsou uvedeny v ptibalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

100 nebo 300 tablet.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani. Pfed pouzitim si piectéte ptibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L;J:CIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v ptivodni lahvicce.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEP(’)UZITY,CH LECIVYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO
VHODNE
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‘ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Doplnit narodni tidaje]

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

[Doplnit narodni tidaje]

113.  CISLO SARZE

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[Doplnit narodni tdaje]

| 15.  NAVOD K POUZITI

[Doplnit narodni tdaje]

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

[Doplnit narodni tidaje]
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Stitek lahvi¢ky p¥ipravku Cozaar 50 mg v lahviéce z HDPE

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Cozaar 50 mg potahované tablety

Losartanum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tableta obsahuje 50 mg losartanum kalicum.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Monohydrat laktosy. Dalsi udaje jsou uvedeny v ptibalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

100 nebo 300 tablet.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani. Pfed pouzitim si piectéte ptibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L;J:CIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v ptivodni lahvicce.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEP(’)UZITY,CH LECIVYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO
VHODNE

‘ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Doplnit narodni tdaje]

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

[Doplnit narodni tdaje]

113.  CiSLO SARZE

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[Doplnit narodni tdaje]

| 15.  NAVOD K POUZITI

[Doplnit narodni tidaje]

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

[Doplnit narodni tidaje]
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Papirova krabicka blistru pripravku Cozaar 100 mg

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Cozaar 100 mg potahované tablety

Losartanum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tableta obsahuje 100 mg losartanum kalicum.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Monohydrat laktosy. Dalsi udaje jsou uvedeny v ptibalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

7,10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 56, 90, 98 nebo 280 tablet.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani. Pfed pouzitim si piectéte ptibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Blistr uchovavejte v papirové krabicce.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEP(’)UZITY,CH LECIVYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO
VHODNE

‘ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Doplnit narodni tdaje]

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

[Doplnit narodni tdaje]

113.  CiSLO SARZE

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[Doplnit narodni tdaje]

| 15.  NAVOD K POUZITI

[Doplnit narodni tidaje]

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

[Doplnit narodni tidaje]
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

Blistr pripravku Cozaar 100 mg potahované tablety

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Cozaar 100 mg potahované tablety

Losartanum

(2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUT{ O REGISTRACI

[Viz Ptiloha I - doplnit narodné]

3.  POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

5. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Papirova krabicka pripravku Cozaar 100 mg v lahvicce z HDPE

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Cozaar 100 mg potahované tablety

Losartanum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tableta obsahuje 100 mg losartanum kalicum.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Monohydrat laktosy. Dalsi udaje jsou uvedeny v ptibalové informaci..

4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

100 tablet.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani. Pfed pouzitim si piectéte ptibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L;J:CIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v ptivodni lahvicce.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEP(’)UZITY,CH LECIVYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO
VHODNE

‘ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Doplnit narodni tdaje]

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

[Doplnit narodni tdaje]

113.  CiSLO SARZE

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[Doplnit narodni tidaje]

|15.  NAVOD K POUZITI

[Doplnit narodni tidaje]

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

[Doplnit narodni tidaje]

61



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Stitek lahvi¢ky p¥ipravku Cozaar 100 mg v lahvi¢ce z HDPE

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Cozaar 100 mg potahované tablety

Losartanum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tableta obsahuje 100 mg losartanum kalicum.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Monohydrat laktosy. Dalsi udaje jsou uvedeny v ptibalové informaci..

4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

100 tablet.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani. Pfed pouzitim si piectéte ptibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L;J:CIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Lahvicku uchovavejte v papirové krabicce.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEP(’)UZITY,CH LECIVYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO
VHODNE
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‘ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Doplnit narodni tidaje]

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

[Doplnit narodni tidaje]

113.  CISLO SARZE

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[Doplnit narodni tdaje]

|15.  NAVOD K POUZITI

[Doplnit narodni tdaje]

|16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

[Doplnit narodni tdaje]
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Papirova krabicka pripravku Cozaar 12,5 mg a 50 mg (blistr titra¢niho baleni)

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Cozaar 12,5 mg potahované tablety
Cozaar 50 mg potahované tablety

Losartanum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 tableta pripravku Cozaar 12,5 mg potahované tablety obsahuje 12,5 mg losartanum kalicum
1 tableta piipravku Cozaar 50 mg potahované tablety tablet obsahuje 50 mg losartanum kalicum.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Monohydrat laktosy. Dalsi udaje jsou uvedeny v ptibalové informaci..

4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

28denni zahajovaci baleni

Jedno baleni obsahuje celkem 35 tablet:

21 potahovanych tablet se 12,5 mg a 14 potahovanych tablet s 50 mg losartanum kalicum.
Jedno baleni obsahuje celkem 28 tablet:

21 potahovanych tablet se 12,5 mg a 7 potahovanych tablet s 50 mg losartanum kalicum.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani. Pfed pouzitim si pfectéte ptibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L;J:('JIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI
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Blistr uchovavejte v papirové krabicce.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEP(’)UZITY,CH LECIVYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO
VHODNE

‘ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Doplnit narodni tidaje]

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

[Doplnit narodni tidaje]

|13.  CiSLO SARZE

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[Doplnit narodni tdaje]

| 15. NAVOD K POUZITI

[Doplnit narodni tdaje]

|16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

[Doplnit narodni tdaje]
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UDAJE UVADENE na VNITRNIM OBALU
Trojita skladacka

Blistr pripravku Cozaar 12,5 mg potahované tablety
Blistr piipravku Cozaar 50 mg potahované tablety

|1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Cozaar 12,5 mg potahované tablety
Cozaar 50 mg potahované tablety

Losartanum

(2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUT{ O REGISTRACI

[Viz Ptiloha I - doplnit narodné]

3.  POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Cs.:

5.  JINE

1. TYDEN

(den 1-7)

1 tableta = 12,5 mg denné
Tento blistr pouzijte jako prvni

2. TYDEN
(den 8-14)
2 tablety = 25 mg jednou denné

3. TYDEN
(den 15-21)
1 tableta = 50 mg denn¢

4. TYDEN

(den 22-28)
1 tableta = 50 mg denn¢
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PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE
Cozaar potahované tablety
losartanum kalicum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat.

o Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

o Tento ptfipravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to
i tehdy, ma-1i stejné ptiznaky jako Vy.

o Pokud se kterykoli z nezadoucich G¢inki vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si vS§imnete
jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékati nebo 1ékarnikovi

V pribalové informaci naleznete:

Co je ptipravek Cozaar a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Cozaar uzivat
Jak se pripravek Cozaar uziva

Mozné nezadouci U¢inky

Jak ptipravek Cozaar uchovavat

Dalsi informace

ARG e

1. CO JE PRIPRAVEK Cozaar A K CEMU SE POUZiVA

Losartan patii do skupiny 1é¢iv znamych jako antagonisté receptoru angiotensinu II.

Angiotensin II je latka vytvarena v téle, ktera se vaze na receptory v cévach, coz zptisobuje jejich
zuzeni. To vede ke zvySeni krevniho tlaku. Losartan zabraniuje vazb¢€ angiotensinu Il ny tyto
receptory, coZ zpusobuje uvolnéni cév majici za nasledek snizeni krevniho tlaku. Losartan u pacienti
s cukrovkou typu 2 zpomaluje zhorSovani funkei ledvin.

Pripravek Cozaar se pouZiva

o k 1éCeni pacientii s vysokym krevnim tlakem (hypertenzi)

o k ochran¢ ledvin u hypertenznich pacientd s cukrovkou typu 2 s laboratorné prokazanym
narusenim funkci ledvin a proteinurii > 0,5 g za den (stav, kdy mo¢ obsahuje abnormalni
mnozstvi bilkovin).

o k Ié€eni pacientl s chronickym srde¢nim selhanim, kdy 1ékat nepovazuje 1é¢bu specifickymi
léky nazyvanymi inhibitory angiotensin konvertujiciho enzymu (ACE inhibitory, 1éky
pouzivané ke snizeni vysokého krevniho tlaku) za vhodnou. Pokud bylo srde¢ni selhavani
stabilizovano pomoci ACE inhibitoru, neme¢l/a byste byt na losartan preveden/a.

o bylo prokazano, ze pripravek COZAAR u pacientti s vysokym krevnim tlakem a zesilenim levé
komory snizuje riziko mozkové mrtvice (“indikace LIFE”).

2. C];MU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK COZAAR
UZIVAT

NeuZivejte pripravek Cozaar:

. jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na losartan nebo na kteroukoli slozku ptipravku,
jestlize mate funkce jater t€Zce naruseny,

be&hem poslednich Sesti mésict téhotenstvi (viz bod Tehotenstvi a kojeni),

jestlize kojite

Zvlastni opatrnosti pii pouZiti piipravku Cozaar je zapotiebi:
Je dilezité, abyste predtim, nez zacnete pripravek Cozaar uzivat, informoval/a svého 1ékare
o jestlize se u Vas n¢kdy vyskytl angioedém (otok obliceje, rt, hrdla a/nebo jazyka)
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o (viz také bod 4 ‘Mozné nezadouci G¢inky’),

o jestliZe trpite silnym zvracenim nebo prijmem vedoucim k velké ztraté tekutin a/nebo soli
z téla,
o jestlize jste 1é¢en/a diuretiky (1éky, které zvySuji mnozstvi vody vylouc¢ené ledvinami) nebo

mate dietu s omezenym piijmem soli vedouci k velké ztraté tekutin a soli z t€la (viz bod 3
‘Davkovani u zvlastnich skupin pacientd’),

o jestlize je o Vas znamo, Ze mate zuzené nebo zablokované cévy vedouci do ledvin nebo pokud
jste v nedavné dob¢ podstoupil/a transplantaci ledvin,

. jestlize mate narusené funkce jater (viz body 2 ,,Neuzivejte losartan® a 3 ‘Déavkovani
u zvlastnich skupin pacientl’),

o jestlize jste stizen/a srde¢nim selhdnim s poruchou funkce ledvin nebo bez ni nebo pokud jste

stizen/a soucasnymi tézkymi, zivot ohrozujicimi poruchami srdecniho rytmu. Zvlastni
opatrnosti je tfeba pokud jste soucasné lécen/a 3-blokatory,

. jestlize mate problémy se srde¢nimi chlopnémi nebo se srde¢nim svalem,

. jestlize trpite ischemickou chorobou srde¢ni (zapti¢inénou snizenym pratokem krve

o srdecnimi cévami) nebo cerebrovaskularni chorobou (zapti¢inénou snizenym ob&éhem krve
v mozku),

. *jestlize trpite primarnim hyperaldosteronismem (coz je syndrom doprovazeny zvySenym

uvoliiovanim hormonu aldosteronu v nadledvinkach, zptisobenym abnormalitami této zlazy).

Musite sdélit svému 1ékari, pokud se domnivate, Ze jste (nebo mtizete byt) t¢hotna. Podavani
piipravku Cozaar se nedoporucuje v ¢asném téhotenstvi a po 3. mésici t€hotenstvi mize zptsobit
zavazné poskozeni ditéte (viz bod T¢hotenstvi a kojent).

Vzajemné pusobeni s dalSimi 1é¢ivymi pFipravky

Prosim, informujte svého 1ékaie nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a)
v nedavné dobé, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékarského predpisu, véetné bylinnych
piipravki nebo ptirodnich produkta.

Bud’te zvlaste opatrny/a, pokud béhem lécby piipravkem Cozaar uzivate nasledujici léky:

. jiné 1éky snizujici krevni tlak, protoze ty mohou Vas krevni tlak dodate¢né snizit. Krevni tlak
muze rovné€Zz byt snizen nékterym z nasledujicich 1é¢iv/n€kterou z nasledujicich tiid 1é¢iv:
tricyklické antidepresiva, antipsychotika, baklofen, amifostin,

o léky zadrzujici draslik nebo Iéky, které¢ mohou zvysit hladiny drasliku (napt. 1éky dopliujici
draslik, nahrazky soli obsahujici draslik nebo léky Setfici draslik, jako jista diuretika [amilorid,
triamteren, spironolakton] nebo heparin),

o nesteroidni antirevmatika, jako je indomethacin, véetné inhibitort COX-2 (Iéky omezujici
zanét, které 1ze pouzit k napomahani potlac¢eni bolesti), protoze ty mohou G¢inky losartanu
snizujici krevni tlak oslabit.

Pokud jsou funkce Vasich ledvin naruseny, muze souc¢asné pouzivani téchto 1ékt vést ke zhorseni
funkci ledvin.

Léky obsahujici lithium nesméji byt v kombinaci s losartanem uZzivany bez pec¢livého dohledu 1ékare.
Mohou byt vhodna zvlastni bezpecnostni opatieni (napt. krevni testy).

Uzivani pripravku Cozaar s jidlem a pitim

Ptipravek Cozaar lze uzivat s jidlem nebo bez jidla.

Téhotenstvi a kojeni

Musite sdélit svému lékari, pokud se domnivate, ze jste (nebo miZzete byt) t€hotna. Lékar Vam
obvykle poradi uzivani jiného 1éku misto piipravku COZAAR, protoze podavani piipravku COZAAR

se v casném tehotenstvi nedoporucuje a po 3. mésici téhotenstvi miize zptisobit zavazné poskozeni
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ditéte. Pied otéhotnénim musi byt piipravek COZAAR obvykle vyménén za jiny vhodny 1€k proti
hypertenzi.

Pripravek COZAAR nesmi byt uzivan ve druhém a tetim trimestru t€hotenstvi.

Lékar Vam obvykle poradi zastavit uzivani ptipravku COZAAR, jakmile zjistite, Ze jste t€hotna.
Pokud béhem 1éEby pripravkem COZAAR otéhotnite, neprodlené navstivte a informujte svého 1ékare.
Jestlize kojite, nesmite ptipravek COZAAR uzivat.

Porad’te se se svym 1ékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

PouzZivani u déti a dospivajicich

Ptipravek Cozaar byl u déti studovan. Vice informaci Vam poskytne 1¢kar.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojt

Z4adné studie o vlivu na schopnost Fidit a obsluhovat stroje nebyly provedeny.

Neni pravdépodobné, ze by pripravek Cozaar schopnost fidit a obsluhovat stroje ovlivitoval. Nicméné
jako je tomu u mnoha jinych 1ékd pouzivanych k 1é¢eni vysokého krevniho tlaku, mize u nékterych
lidi losartan zpisobit toCeni hlavy nebo malatnost. Jestlize se u Vas vyskytne to¢eni hlavy nebo
malatnost, musite se piedtim, nez zacnete takovéto aktivity vykonavat, obratit na svého lékare.
Diilezité informace o nékterych slozkach piipravku Cozaar

Ptipravek Cozaar obsahuje monohydrat laktozy. Pokud Vam Vas 1ékar sdélil, Ze nesnasite nekteré
cukry, pred uzivanim tohoto pfipravku se na néj obrat’te.

3. JAK SE PRIPRAVEK Cozaar UZIVA

Vzdy uzivejte ptipravek Cozaar piesné podle pokynt svého I¢kate. Vs Iékar stanovi vhodnou davku
ptipravku Cozaar podle Vaseho stavu a podle toho, zda uzivate dalsi 1éky. Je dulezité, abyste
pripravek Cozaar uzival/a tak dlouho, jak dlouho Vam jej bude 1ékai piedepisovat, ¢imz zajistite
plynulou upravu krevniho tlaku.

Pacienti s vysokym krevnim tlakem

Lécba obvykle zacina 50 mg losartanu (jedna tableta pripravku Cozaar 50 mg) jednou za den.
Maximalniho ucinku snizujiciho krevni tlak by se mélo dosahnout 3 az 6 tydnti po zahajeni 1écby.

U nékterych pacientt Ize davku pozdéji zvysit na 100 mg losartanu (dvé tablety piipravku Cozaar

50 mg) jednou denné.

Jestlize mate dojem, Ze je G¢inek losartanu pfili$ silny nebo slaby, obrat’te se prosim na svého 1¢kaie
nebo lékarnika.

Pacienti s vysokym krevnim tlakem a cukrovkou typu 2

Lécba obvykle zacina davkou 50 mg losartanu (jedna tableta piipravku Cozaar 50 mg) jednou denné.
Tuto davku lze pozdéji zvysit na 100 mg losartanu (dvé tablety ptipravku Cozaar 50 mg) jednou denné
v zavislosti na reakei krevniho tlaku.

Losartan v tabletach mlize byt podavan spolu s jinymi léky snizujicimi krevni tlak (napt. diuretiky,
blokatory vapnikového kanalu, alfa- a betablokatory a centraln¢ plisobicimi latkami), stejné jako

s inzulinem a jinymi bézné pouzivanymi 1éky proti cukrovce, které snizuji hladinu glukozy v krvi
(napt. sulfonylmocovinami, glitazony a inhibitory glukosidazy).
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Pacienti se srde¢nim selhanim

Lécba obvykle zacina davkou 12,5 mg losartanu (jedna tableta piipravku Cozaar 12,5 mg) jednou
denné. Obecné plati, Ze podle Vaseho stavu je nutno davku postupné po tydnech zvySovat (tj. 12,5 mg
denné béhem prvniho tydne, 25 mg denné béhem druhého tydne, 50 mg denné béhem tietiho tydne) na
obvyklou udrzovaci davku 50 mg losartanu (jedna tableta ptipravku Cozaar 50 mg) jednou denné.

Pti 1écbé srdecniho selhani se losartan obvykle kombinuje s diuretikem (I€kem, ktery zvysuje
mnozstvi vody, které se vylouci ledvinami) a/nebo digitalisem (1€k, ktery srdci napomaha pracovat
silnéji a u¢innéji) a/nebo betablokatorem .

Déavkovani u zvlastnich skupin pacienti

Lékar miize doporucit snizeni davky, zvlaste pii zahajeni 1écby u jistych pacientd, jako jsou pacienti
1é¢eni diuretiky ve vysokych davkach, pacienti s poruchou funkce jater nebo pacienti starsi 75 let.
Pouziti losartanu se nedoporucuje u pacientt s t¢Zkou poruchou funkce jater (viz bod ,,Neuzivejte
losartan®).

Podavani

Tablety je nutno zapijet sklenici vody. Musite se snazit uzivat svou denni davku kazdy den ve zhruba
stejnou dobu. Je dilezité, abyste ptipravek Cozaar uzival/a tak dlouho, dokud Vam I¢kai nedoporuci
prestat.

JestliZe jste uzil vice pripravku Cozaar, nezZ jste mél/a

Pokud nahodné¢ uZzijete piili§ mnoho tablet nebo pokud néjaké tablety polkne dité, ihned se obrat’te na
svého lékare. Priznaky predavkovani jsou nizky krevni tlak, zrychleny tep, piipadn¢ zpomaleny tep.

JestliZe jste zapomnél/a uzit piipravek Cozaar

Jestlize ndhodou vynechate davku, prosté uzijte dalsi davku jako obvykle. Nezdvojujte nasledujici
davku, abyste nahradil/a vynechanou tabletu. Mate-li jakékoli dal$i otazky k pouzivani tohoto
pripravku, obrat’te se na svého lékate nebo I¢karnika.

4. MOZNE NEZADOUCIH UCINKY

Podobné¢ jako vSechny l1éky, mlize mit i pripravek Cozaar nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Jestlize u Vas dojde k dale uvedenym jevim, piestante tablety losartanu uzivat a ihned se obrat’te na
svého 1ékate nebo jdéte na pohotovost nejbliz§i nemocnice:

Tézka alergicka reakce (vyrazka, svédéni, otok obliCeje, rti, ust nebo hrdla, coz mlize zplsobit potize
s polykanim nebo dechem).

Jde o vazny, ale vzacny nezadouci ucinek, ktery postihuje vice nez 1 z 10 000 pacientd, ale méné nez
1 z 1 000 pacientl. Mtizete potfebovat bezodkladnou lékatskou péci nebo hospitalizaci.

Nezadouci u€inky 1éku jsou klasifikovany nasledovne:

velmi casté: vyskytuji se u vice nez 1 z 10 pacientii

Casté: vyskytuji seu 1 ze 100 azu 1 z 10 pacientil
méné Casté vyskytuji seu 1z 1 000 azu 1 ze 100 pacientti
vzacné: vyskytujiseu 1 z 10 000 azu 1 z 1 000 pacientli
velmi vzacné:  vyskytuji se u méné nez 1 z 10 000 pacientli
neni znimo (z dostupnych udajii nelze urcit)
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U ptipravku Cozaar byly hlaseny nasledujici nezadouci Géinky:
Casté:

zavrat’,

nizky krevni tlak,

slabost,

Unava,

prili§ malo cukru v krvi (hypoglykémie),
prili§ mnoho drasliku v krvi (hyperkalémie).

Meéné caste:

ospalost,

bolesti hlavy,

poruchy spanku,

pocit buseni srdce (palpitace),

tézka bolest na hrudi (angina pectoris),

nizky krevni tlak (zvlasté po nadmérné ztraté vody z téla v cévach, napt. u pacienti s tézkym
srdecnim selhdnim nebo 1é¢enych vysokymi davkami diuretik),

na davce zavislé ortostatické u€inky, jako je pokles krevniho tlaku vyskytujici se pii napiimeni
z lehu nebo sedu,

kratky dech (dusnost),

bolest biicha,

zacpa,

prijem,

pocit nevolnosti,

zvraceni,

kopftivka (urticaria),

sveédéni (pruritus),

vyrazka,

ohranic¢eny otok (edém).

Vzacné:

zanét cév (vaskulitida véetné¢ Henoch-Schonleinovy purpury),

necitlivost nebo pocit mravenceni (parestézie),

mdloby (synkopa),

velmi rychly a nepravidelny tep (fibrilace sini), mozkova mrtvice,

zanét jater (hepatitida),

zvySeni hladin alaninaminotransferazy (ALT) v krvi, obvykle po ukonceni 1écby vymizi.

Neni znamo:

snizeni poctu ¢ervenych krvinek (anémie),

snizeni poctu trombocyti,

migréna,

kasel,

abnormality jaternich funkci,

bolesti ve svalech a kloubech,

zmény funkei ledvin (mohou byt po ukonceni 1é¢by reverzibilni), véetné selhani ledvin,
chiipkovité projevy,

zvyseni mocoviny v krvi,

zvySeni sérového kreatininu a sérového drasliku u pacientl se srde¢nim selhanim,
bolest v zadech a infekce mocovych cest.

Pokud se kterykoli z nezadoucich u€inkl vyskytne v zadvazné mifte, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to svému lékaii
nebo lékarnikovi.
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5. JAK PRIPRAVEK Cozaar UCHOVAVAT
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Ptipravek Cozaar nepouZivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabiéce za ,,Pouzitelné
do:*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Pripravek Cozaar uchovavejte v ptivodnim obalu.
Blistr neotevirejte dokud nejste pfipraven/a k uziti ptipravku.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak mate likvidovat piipravky, které jiz nepotfebujete. Tato opatifeni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. DALSI INFORMACE
Co pripravek Cozaar obsahuje

Léc¢ivou latkou je losartanum kalicum.

Jedna tableta pfipravku Cozaar 12,5 mg obsahuje 12,5 mg losartanum kalicum.
Jedna tableta pfipravku Cozaar 25 mg obsahuje 25 mg losartanum kalicum.
Jedna tableta ptipravku Cozaar 50 mg obsahuje 50 mg losartanum kalicum.
Jedna tableta ptipravku Cozaar 100 mg obsahuje 100 mg losartanum kalicum.

Pomocnymi latkami jsou: mikrokrystalicka celulosa (E460), monohydrat laktosy, pfedbobtnaly
kukufi¢ny Skrob, magnesium-stearat (E572), hydroxypropylcelulosa (E463), hypromelosa (E464).
Ptipravky Cozaar 12,5 mg, 25 mg, 50 mg a 100 mg obsahuji draslik v nasledujicich mnozstvich:
1,06 mg (0,027 mEq), 2,12 mg (0,054 mEq), 4,24 mg (0,108 mEq), respektive 8,48 mg (0,216 mEq).

Ptipravek Cozaar 12,5 mg tablety mize rovnéz obsahovat karnaubsky vosk (E903), oxid titanicity
(E171), hlinity lak indigokarminu (E132).

Pripravek Cozaar 25 mg tablety miZe rovnéZ obsahovat karnaubsky vosk (E903), oxid titani¢ity
(E171).

Ptipravek Cozaar 50 mg tablety miZze rovnéz obsahovat karnaubsky vosk (E903), oxid titani¢ity
(E171).

Pripravek Cozaar 100 mg tablety mtiZze rovnéz obsahovat karnaubsky vosk (E903), oxid titani¢ity
(E171).

Jak pripravek Cozaar vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Cozaar se dodava jako potahované tablety bez ryhy obsahujici 12,5 mg losartanum kalicum.
Pripravek Cozaar se dodava jako potahované tablety bez ryhy obsahujici 25 mg losartanum kalicum.
Pripravek Cozaar se dodava jako potahované tablety s ryhou obsahujici 50 mg losartanum kalicum.
Ptipravek Cozaar se dodava jako potahované tablety bez ryhy obsahujici 100 mg losartanum kalicum.
Ptipravek Cozaar 12,5 mg se dodava v nasledujicich velikostech baleni:

Cozaar 12,5 mg — PVC/PE/PVDC blistrova baleni uzaviena hlinikovou folii v balenich po 7, 14, 21,
28, 50, 98, 210 nebo 500 tabletach. Lahvicky z HDPE po 100 tabletach. Baleni obsahujici 35 tablet
(21 kust 12,5mg tablet a 14 kusti 50mg tablet) nebo 28 tablet (21 kust 12,5mg tablet a 7 kust 50mg
tablet) jsou k dispozici v PVC/PE/PVDC titraénim blistrovém baleni.

Cozaar 25 mg — PVC/PE/PVDC blistrova baleni uzaviena hlinikovou f6lii v balenich po 7 nebo 28
tabletach.
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Cozaar 50 mg — PVC/PE/PVDC blistrova baleni uzaviena hlinikovou folii v balenich po 7, 10, 14, 20,
28, 30, 50, 56, 84, 90, 98, 280 nebo 500 tabletach. Lahvicky z HDPE po 100 nebo 300 tabletach.

PV C/hlinikova folie/nylon blistry uzaviené hlinikovou folii v balenich po 10, 14 a 28. Baleni
obsahujici 35 tablet (21 kust 12,5mg tablet a 14 kusti 50mg tablet) nebo 28 tablet (21 kust 12,5mg
tablet a 7 kusti 50mg tablet) jsou k dispozici v PVC/PE/PVDC titra¢nim blistrovém baleni.

Cozaar 100 mg - PVC/PE/PVDC blistrova baleni uzaviena hlinikovou folii v balenich po 7, 10, 14, 15,
20, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98 nebo 280 tabletach. Lahvicky z HDPE po 100 tabletach.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
[Doplnit narodni udaje]

Tento 1é¢ivy pripravek je registrovan v ¢lenskych staitech EHP pod nasledujicimi nazvy:

Clensky stat Smysleny nazev

Rakousko Cosaar 12,5 mg - Filmtabletten

Rakousko Cosaar 50 mg - Filmtabletten

Rakousko Cosaar 100 mg - Filmtabletten

Belgie COZAAR 100 mg

Belgie COZAAR 50 MG

Belgie COZAAR 12,5 mg

Belgie COZAAR CARDIO START

Belgie LOORTAN 100 mg

Belgie LOORTAN 50 mg

Belgie LOORTAN 12,50 mg

Belgie LOORTAN CARDIO START

Bulharsko Cozaar

Kypr COZAAR

Dénsko Cozaar, Cozaar Startpakke

Estonsko Cozaar, Cozaar 12,5 mg

Finland Cozaar

Francie Cozaar 100 mg film-coated tablets

Francie Cozaar 50 mg scored coated tablets

Némecko CARDOPAL START 12,5 mg Filmtabletten
Némecko LORZAAR 100 mg Filmtabletten

Némecko LORZAAR 50 mg Filmtabletten

Némecko LORZAAR PROTECT 100 mg Filmtabletten
Némecko LORZAAR PROTECT 50 mg Filmtabletten
Némecko LORZAAR START 12,5 mg Filmtabletten
Neémecko PINZAAR 100 mg Filmtabletten

Némecko PINZAAR 50 mg Filmtabletten

Némecko LORZAAR VARIPHARMSTART 12,5 mg Filmtabletten
Recko COZAAR

Mad’arsko Cozaar

Irsko COZAAR 50 mg Film-coated Tablets

Irsko COZAAR 100 mg Film-coated Tablets

Irsko COZAAR 12.5mg Film-coated Tablets

Italie LORTAAN 50 mg compresse rivestite con film
Italie LORTAAN 12,5 mg compresse rivestite con film
Italie LORTAAN 100 mg compresse rivestite con film
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Italie NEO-LOTAN 50 mg compresse rivestite con film

Italie NEO-LOTAN 12,5 mg compresse rivestite con film
Italie NEO-LOTAN 100 mg compresse rivestite con film
Italie LOSAPREX 50 mg compresse rivestite con film
Italie LOSAPREX 12,5 mg compresse rivestite con film
Italie LOSAPREX 100 mg compresse rivestite con film
Lotyssko Cozaar 50 mg film-coated tablets
Lotyssko Cozaar 100 mg film-coated tablets
Litva Cozaar

(Losartan)

Lucembursko  COZAAR 100 mg
Lucembursko = COZAAR 50 MG
Lucembursko  COZAAR 12,5 mg
Lucembursko  COZAAR CARDIO START
Lucembursko  LOORTAN 100 mg
Lucembursko  LOORTAN 50 mg
Lucembursko  LOORTAN 12,50 mg
Lucembursko LOORTAN CARDIO START

Malta ,Cozaar 100 mg*
pilloli miksija b’rita

Malta ,»Cozaar 50 mg*
pilloli miksija b’rita

Nizozemi Cozaar 50

Nizozemi Cozaar 100

Polsko COZAAR

Portugalsko COZAAR

Portugalsko COZAAR 100 mg
Portugalsko COZAAR IC
Portugalsko COZAAR IC — Titulagdo
Portugalsko LORTAAN IC
Portugalsko LORTAAN IC- Titulagdo
Portugalsko LORTAAN

Portugalsko LORTAAN 100mg

Rumunsko COZAAR, comprimate filmate, 50 mg
Slovinsko Cozaar 12,5 mg filmsko oblozene tablete
Slovinsko Cozaar 50 mg filmsko obloZene tablete
Slovinsko Cozaar 100 mg filmsko oblozene tablete
?panélsko Cozaar 12,5 mg Inicio

Spanélsko Cozaar 50 mg

Spanélsko Cozaar 100 mg

Svédsko Cozaar 12,5 mg filmdragerade tabletter
Svédsko Cozaar 12,5 mg + 50 mg filmdragerade tabletter
Svédsko Cozaar 50 mg filmdragerade tabletter
Svédsko Cozaar 100 mg filmdragerade tabletter

Velka Britanie COZAAR 50 MG FILM-COATED TABLETS
Velka Britanie COZAAR 25 MG FILM-COATED TABLETS
Velka Britanie COZAAR 100MG FILM-COATED TABLETS
Island Cozaar
Norsko Cozaar

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena : MMM/YYYY
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