PRILOHA I

SEZNAM NAZVU LECIVEHO PRIPRAVKU, LEKOVA FORMA, KONCENTRACE,
ZPUSOB PODANI, ZADATELE A DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI
V CLENSKYCH STATECH



Clensky’ stat

Rakousko

Rakousko

Belgie

Belgie

Belgie

Belgie

Drzitel rozhodnuti o registraci

SmysSleny nazev

Merck Sharp & Dohme GmbH
Donau-City-Stralle 6, 1220 Viden
Rakousko

Merck Sharp & Dohme GmbH
Donau-City-Stralie 6, 1220 Viden
Rakousko

Merck Sharp & Dohme BV -
Chaussée de Waterloo 1135 - B-
1180 Brusel

Belgie

Merck Sharp & Dohme BV -
Chaussée de Waterloo 1135 - B-
1180 Brusel

Belgie

Losartanum kalicum a
hydrochlorothiazidum
Cosaar Plus - Filmtabletten

Fortzaar-Filmtabletten

COZAAR PLUS FORTE 100
MG/25 MG

COZAAR PLUS 50 MG/12,5
MG

Koncentrace

50 mg losartanum
kalicum -

12,5 mg
hydrochlorothiazidum
100 mg losartanum
kalicum -

25 mg
hydrochlorothiazidum
100 mg losartanum
kalicum -

25 mg
hydrochlorothiazidum

50 mg losartanum
kalicum -

12,5 mg
hydrochlorothiazidum

Therabel Pharma S.A. - Rue Egide LOORTAN PLUS FORTE 100 100 mg losartanum

Van Ophem 108 - B-1180 Brusel,
Belgie

MG/25 MG

kalicum -
25 mg
hydrochlorothiazidum

Therabel Pharma S.A. - Rue Egide LOORTAN PLUS 50 MG/12,5 50 mg losartanum

Van Ophem 108 - B-1180 Brusel,
Belgie

MG

kalicum -
12,5 mg
hydrochlorothiazidum

Lékova

Zpusob podani

forma
Potahovana

tableta

Potahovana
tableta

Potahovana
tableta

Potahovana
tableta

Potahovana
tableta

Potahovana
tableta

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani



Bulharsko

Kypr

Kypr

Dansko

Dansko

Dansko

Dansko

Estonsko

Merck Sharp & Dohme Bulgaria
EOOD

55 Nikola Vaptzarov blvd.
EXPO 2000, east wing, sections
Bl & B2, 1st 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

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, Talin 11415,
Estonsko

Hyzaar

FORTZAAR

HYZAAR

Cozaar Comp.

Cozaar Comp. Forte

Cozaar Comp. 100 mg/ 12,5

mg

Fortzaar

HYZAAR

50 mg losartanum
kalicum -

12,5 mg
hydrochlorothiazidum

100 mg losartanum
kalicum -

25 mg
hydrochlorothiazidum
50 mg losartanum
kalicum -

12,5 mg
hydrochlorothiazidum
50 mg losartanum
kalicum -

12,5 mg
hydrochlorothiazidum
100 mg losartanum
kalicum -

25 mg
hydrochlorothiazidum
100 mg losartanum
kalicum -

12,5 mg
hydrochlorothiazidum
100 mg losartanum
kalicum — 25 mg
hydrochlorothiazidum
50 mg losartanum
kalicum -

12,5 mg
hydrochlorothiazidum

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



Estonsko

Finsko

Finsko

Finsko

Francie

Francie

Francie

Merck Sharp & Dohme OU
Peterburi tee 46, Talin 11415,
Estonsko

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

P.O.Box 581

2031 BN Haarlem
Nizozemsko

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

P.O.Box 581

2031 BN Haarlem
Nizozemsko

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

P.O.Box 581

2031 BN Haarlem
Nizozemsko

Merck Sharp Dohme Chibret
3 av. Hoche

75114 Patiz Cedex 08
Francie

Merck Sharp Dohme Chibret
3 av. Hoche

75114 Patiz Cedex 08
Francie

Merck Sharp Dohme Chibret
3 av. Hoche

75114 Patiz Cedex 08
Francie

FORTZAAR

Cozaar Comp

Cozaar Comp

Cozaar Comp Forte

Fortzaar
100 mg/25 mg film-coated
tablets

Hyzaar
100 mg/25 mg film-coated
tablets

Fortzaar
50 mg/12,5 mg film-coated
tablets

100 mg losartanum
kalicum -

25 mg
hydrochlorothiazidum
50 mg losartanum
kalicum -

12,5 mg
hydrochlorothiazidum

100 mg losartanum
kalicum -

12,5 mg
hydrochlorothiazidum

100 mg losartanum
kalicum -

25 mg
hydrochlorothiazidum

100 mg losartanum
kalicum -

25 mg
hydrochlorothiazidum
100 mg losartanum
kalicum -

25 mg
hydrochlorothiazidum
50 mg losartanum
kalicum -

12,5 mg
hydrochlorothiazidum

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



Francie

Francie

Némecko

Némecko

Némecko

Némecko

Némecko

Némecko

Merck Sharp Dohme Chibret
3 av. Hoche

75114 Patiz Cedex 08
Francie

Merck Sharp Dohme Chibret
3 av. Hoche

75114 Pafiz Cedex 08
Francie

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

MSD Chibropharm GmbH
Postfach 1202 D-85530 Haar,
Némecko

VARIPHARM ARZNEIMITTEL
GMBH

Lindenplatz 1 85540, Haar,
Némecko

MSD Chibropharm GmbH
Postfach 1202 D-85530 Haar,
Némecko

Hyzaar
50 mg/12,5 mg film-coated
tablets

Fortzaar
100 mg/12,5 mg film-coated
tablets

LORZAAR PLUS 50/12,5 mg
Filmtabletten

CARDOPAL PLUS 50/12,5
mg Filmtabletten

LORZAAR VARIPHARM
PLUS 50/12,5 mg
Filmtabletten

FORTZAAR 100/25 mg

Filmtabletten

FORTZAAR VARIPHARM
100/25 mg Filmtabletten

LORZAAR PLUS forte
100/12,5 mg Filmtabletten

50 mg losartanum
kalicum -

12,5 mg
hydrochlorothiazidum
100 mg losartanum
kalicum -

12,5 mg
hydrochlorothiazidum
50 mg losartanum
kalicum -

12,5 mg
hydrochlorothiazidum
50 mg losartanum
kalicum -

12,5 mg
hydrochlorothiazidum
50 mg losartanum
kalicum -

12,5 mg
hydrochlorothiazidum
100 mg losartanum
kalicum -

25 mg
hydrochlorothiazidum
100 mg losartanum
kalicum -

25 mg
hydrochlorothiazidum
100 mg losartanum
kalicum -

12,5 mg
hydrochlorothiazidum

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



Recko

Recko

Mad’arsko

Mad’arsko

Irsko

Irsko

Italie

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
Merck Sharp & Dohme Limited
Hertford Road

Hoddesdon

Hertfordshire EN11 9BU

Velka Britanie

Merck Sharp & Dohme Limited,
Hertford Road,

Hoddesdon,

Hertfordshire, EN11 9BU,
Velka Britanie

Merck Sharp & Dohme (Italia)
S.p.A.

Via G. Fabbroni 6, 00191 Rim,
Italie

HYZAAR

HYZAAR 100/25

Hyzaar 50/12.5 mg

Hyzaar Forte 100/25 mg

‘Cozaar’ Comp 50mg/12.5mg
film-coated tablets

Cozaar’ Comp 100mg/25mg
film-coated tablets

HIZAAR 50 mg + 12,5 mg
compresse rivestite con film

50 mg losartanum
kalicum -

12,5 mg
hydrochlorothiazidum
100 mg losartanum
kalicum -

25 mg
hydrochlorothiazidum
50 mg losartanum
kalicum -

12,5 mg
hydrochlorothiazidum
100 mg losartanum
kalicum -

25 mg
hydrochlorothiazidum
50 mg losartanum
kalicum -

12,5 mg
hydrochlorothiazidum

100 mg losartanum
kalicum -

25 mg
hydrochlorothiazidum

50 mg losartanum
kalicum -

12,5 mg
hydrochlorothiazidum

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



Italie

Italie

Italie

Italie

Italie

Italie

LotySsko

LotySsko

Merck Sharp & Dohme (Italia)
S.p.A.

Via G. Fabbroni 6, 00191 Rim,
Italie

Merck Sharp & Dohme (Italia)
S.p.A.

Via G. Fabbroni 6, 00191 Rim,
Italie

Neopharmed S.p.A.
Via G. Fabbroni, 6
00191 Rim, Italie

Neopharmed S.p.A.
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

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

HIZAAR 100 mg + 25 mg
compresse rivestite con film

FORZAAR 100 mg + 25 mg
compresse rivestite con film

NEO-LOTAN PLUS 50 mg +
12,5 mg compresse rivestite
con film

NEO-LOTAN PLUS 100 mg +
25 mg compresse rivestite con
film

LOSAZID 50 mg + 12,5 mg

compresse rivestite con film

LOSAZID 100 mg + 25 mg
compresse rivestite con film

HYZAAR 50 mg/12,5 mg;

Fortzaar 100 mg/25 mg

100 mg losartanum
kalicum -

25 mg
hydrochlorothiazidum

100 mg losartanum
kalicum -

25 mg
hydrochlorothiazidum

50 mg losartanum
kalicum -

12,5 mg
hydrochlorothiazidum
100 mg losartanum
kalicum -

25 mg
hydrochlorothiazidum
50 mg losartanum
kalicum -

12,5 mg
hydrochlorothiazidum
100 mg losartanum
kalicum -

25 mg
hydrochlorothiazidum
50 mg losartanum
kalicum -

12,5 mg
hydrochlorothiazidum
100 mg losartanum
kalicum -

25 mg
hydrochlorothiazidum

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



Litva

Litva

Lucembursko

Lucembursko

Lucembursko

Lucembursko

Malta

Malta

UAB Merck Sharp & Dohme,
Gelezinio Vilko 18A,
LT- 01112 Vilnius, Litva

UAB Merck Sharp & Dohme,
Gelezinio Vilko 18A,
LT- 01112 Vilnius, Litva

Merck Sharp & Dohme BV -
Chaussée de Waterloo 1135 - B-
1180 Brusel, Belgie

Merck Sharp & Dohme BV -
Chaussée de Waterloo 1135 - 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 Ltd.,
Hertfordshire Road, Hoddesdon,
Hertfordshire, EN11 9BU, Velka
Britanie

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

FORTZAAR

100 mg losartanum

(Losartan/Hydrochlorothiazide) kalicum -

HYZAAR

25 mg
hydrochlorothiazidum
50 mg losartanum

(Losartan/Hydrochlorothiazide) kalicum -

COZAAR PLUS FORTE 100
MG/25 MG

COZAAR PLUS 50 MG/12,5
MG

12,5 mg
hydrochlorothiazidum
100 mg losartanum
kalicum -

25 mg
hydrochlorothiazidum
50 mg losartanum
kalicum -

12,5 mg
hydrochlorothiazidum

LOORTAN PLUS FORTE 100 100 mg losartanum

mg/25 mg

LOORTAN PLUS 50 mg/12,5
mg

"Cozaar Comp" 50/12.5 mg
pilloli miksija b’rita

"Cozaar Comp"
100/25 mg
pilloli miksija b’rita

kalicum -

25 mg
hydrochlorothiazidum
50 mg losartanum
kalicum -

12,5 mg
hydrochlorothiazidum
50 mg losartanum
kalicum -

12,5 mg
hydrochlorothiazidum
100 mg losartanum
kalicum -

25 mg
hydrochlorothiazidum

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



Malta

Nizozemsko

Nizozemsko

Nizozemsko

Polsko

Polsko

Portugalsko

Merck Sharp & Dohme Ltd.,
Hertfordshire 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

Merck Sharp & Dohme

PO Box 581

2003 PC Haarlem

Nizozemsko

MSD Polska Sp. z o.0.

ul. Chtodna 51

00-867 Varsava, Polsko

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

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 Comp"
100/12,5 mg
pilloli miksija b’rita

Cozaar Plus 100/12,5

Fortzaar 100/25

Hyzaar 50/12,5

HYZAAR

HYZAAR FORTE

COZAAR Plus

100 mg losartanum
kalicum -

12,5 mg
hydrochlorothiazidum
100 mg losartanum
kalicum -

12,5 mg
hydrochlorothiazidum
100 mg losartanum
kalicum -

25 mg
hydrochlorothiazidum
50 mg losartanum
kalicum -

12,5 mg
hydrochlorothiazidum
50 mg losartanum
kalicum -

12,5 mg
hydrochlorothiazidum
100 mg losartanum
kalicum -

25 mg
hydrochlorothiazidum
50 mg losartanum
kalicum -

12,5 mg
hydrochlorothiazidum

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



Portugalsko

Portugalsko

Portugalsko

Portugalsko

Portugalsko

Merck Sharp & Dohme, Lda. COZAAR Plus
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

Heptafarma- Companhia
Farmacéutica, Sociedade
Unipessoal, Lda

Quinta da Fonte - Edificio Vasco
da Gama, 19 - Porto Salvo

P.O. Box 214

2770-192 Pago d' Arcos,
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

FORTZAAR

SIAARA

LORTAAN Plus

LORTAAN Plus
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100 mg losartanum
kalicum -

12,5 mg
hydrochlorothiazidum

100 mg losartanum
kalicum -

25 mg
hydrochlorothiazidum

100 mg losartanum
kalicum -

25 mg
hydrochlorothiazidum

50 mg losartanum
kalicum -

12,5 mg
hydrochlorothiazidum

100 mg losartanum
kalicum -

12,5 mg
hydrochlorothiazidum

Potahovana
tableta

Potahovana
tableta

Potahovana
tableta

Potahovana
tableta

Potahovana
tableta

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani



Portugalsko

Rumunsko

Rumunsko

Slovinsko

Slovinsko

Slovinsko

Frosst Portuguesa — Produtos
Farmacéuticos, Lda.

Quinte da Fonte

Edificio Vasco da Gama, 19
P.0. BOX 214

Porto Salvo

2780-730 Pago d’Arcos,
Portugalsko

Merck Sharp & Dohme Romania
S.R.L.

Bucharest Business Park

Sos. Bucuresti-Ploiesti, Nr. 1A,
Cladirea C1, Etaj 3

Sector 1, Bukurest, Rumunsko
Merck Sharp & Dohme Romania
S.R.L.

Bucharest Business Park

Sos. Bucuresti-Ploiesti, Nr. 1A,
Cladirea C1, Etaj 3

Sector 1, Bukurest, Rumunsko

Losartan + Hidroclorotiazida
Frosst

HYZAAR" 50 mg/12,5 mg,
comprimate filmate

FORTZAAR" 100/ 25 mg,,
comprimate filmate

Merck Sharp & Dohme, inovativna HYZAAR

zdravila d.o.o., Smartinska cesta
140, 1000 Ljubljana, Slovinsko

Merck Sharp & Dohme, inovativna HYZAAR

zdravila d.o.0., Smartinska cesta
140, 1000 Ljubljana, Slovinsko

Merck Sharp & Dohme, inovativna FORTZAAR

zdravila d.o.o., Smartinska cesta
140, 1000 Ljubljana, Slovinsko
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100 mg losartanum
kalicum -

12,5 mg
hydrochlorothiazidum

50 mg losartanum
kalicum -

12,5 mg
hydrochlorothiazidum

100 mg losartanum
kalicum -

25 mg
hydrochlorothiazidum

50 mg losartanum
kalicum -

12,5 mg
hydrochlorothiazidum
100 mg losartanum
kalicum -

12,5 mg
hydrochlorothiazidum
100 mg losartanum
kalicum -

25 mg
hydrochlorothiazidum

Potahovana
tableta

Potahovana
tableta

Potahovana
tableta

Potahovana

tableta

Potahovana
tableta

Potahovana
tableta

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani



Spanélsko

Spanélsko

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 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 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 Plus

Fortzaar

Cozaar Comp 50 mg/12,5 mg

filmdragerade tabletter

Cozaar Comp 100 mg/12,5 mg

filmdragerade tabletter

50 mg losartanum
kalicum -

12,5 mg
hydrochlorothiazidum
100 mg losartanum
kalicum -

25 mg
hydrochlorothiazidum
50 mg losartanum
kalicum -

12,5 mg
hydrochlorothiazidum
100 mg losartanum
kalicum -

12,5 mg
hydrochlorothiazidum

Cozaar Comp Forte 100 mg/25 100 mg losartanum

mg filmdragerade tabletter

COZAAR-COMP 50/12.5MG
FILM COATED TABLETS

COZAAR-COMP 100/25MG
FILM COATED TABLETS

COZAAR-Comp

100 mg/12.5 mg Film-coated

tablets
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kalicum -

25 mg
hydrochlorothiazidum
50 mg losartanum
kalicum -

12,5 mg
hydrochlorothiazidum
100 mg losartanum
kalicum -

25 mg
hydrochlorothiazidum
100 mg 1 losartanum
kalicum -

12.5 mg
hydrochlorothiazidum

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



Island

Island

Island

Norsko

Norsko

Norsko

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

MSD BV

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nizozemsko

MSD BV

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nizozemsko

MSD BV

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nizozemsko

COZAAR-COMP 50/12.5MG 50 mg losartanum

COZAAR-COMP Forte

kalicum -

12,5 mg
hydrochlorothiazidum
100 mg losartanum
kalicum -

25 mg
hydrochlorothiazidum

COZAAR-COMP 100/12.5MG 100 mg losartanum

Cozaar Comp

Cozaar Comp

Cozaar Comp Forte
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kalicum -

12,5 mg
hydrochlorothiazidum
50 mg losartanum
kalicum -

12,5 mg
hydrochlorothiazidum
100 mg losartanum
kalicum -

12,5 mg
hydrochlorothiazidum
100 mg losartanum
kalicum -

25 mg
hydrochlorothiazidum

Potahovana
tableta

Potahovana
tableta

Potahovana
tableta

Potahovana
tableta

Potahovana
tableta

Potahovana
tableta

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani



PRILOHA 11
VEDECKE ZAVERY A ZDUVODNENI POTREBNYCH UPRAV V SOUHRNECH UDAJU

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

CELKOVE SHRNUTI VEDECKEHO HODNOCENI PRIPRAVKU COZAAR COMP. A
PRIPRAVKU SOUVISEJICICH NAZVU (VIZ PRILOHA 1)

Ptipravky Cozaar Comp. a Cozaar Comp Forte (losartan/hydrochlorothiazid) byly zahrnuty do
seznamu piipravkd, u nichz by mél byt sjednocen souhrn udajt o ptipravku, ktery vypracovala
koordinac¢ni skupina pro postupy vzajemného uznavani a decentralizované postupy - humanni lécivé
ptipravky (CMD(h)) na zakladé ¢l1. 30 odst. 2 smérnice 2001/83/ES v platném znéni. Vzhledem

k tomu, Ze ¢lenské staty vydaly rozdilna rozhodnuti o schvaleni vySe uvedenych piipravki (a
piipravki souvisejicich nazvii), uvédomilo Dansko sekretariat vyboru CHMP agentury EMEA o
oficialnim predlozeni zalezitosti k posouzeni podle ¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES v platném znéni,
aby se vyfesily rozdily mezi souhmy udajii o pfipravku vydanymi jednotlivymi staty a doslo tak ke
sjednoceni souhrnd tidajt o ptipravku v celé¢ EU.

Losartan, ktery se podava Usty, je aktivni antagonista receptoru pro angiotenzin II (Ang-II) puisobici na
podtyp AT1 receptoru pro angiotenzin II tak, ze blokuje u¢inek ANG-II v kaskad¢ systému renin-
angiotenzin (RAS). Hydrochlorothiazid (HCTZ) je thiazidové diuretikum, které se také pouziva jako
antihypertenzivum. Diureticky ¢inek HCTZ snizuje objem plazmy, coz vyvolava zvySeni aktivity
reninu v plazmé, zvyseni sekrece aldosteronu, vylu¢ovani vice iontd K™ a HCO™ mog¢i a snizeni
hladiny K v plazmg.

HIlavni oblasti nesouladu ve stavajicim souhrnu tdajt o ptipravku byly oddily 4.1 Terapeutické
indikace, 4.3 Kontraindikace a 4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouZziti.

Terapeutické indikace (oddil 4.1 souhrnu udaju o pfipravku)

- Lécba esencialni hypertenze u pacientu, u nichz nelze dosahnout adekvatni upravy krevniho tlaku
hydrochlorothiazidem nebo losartanem poddvanymi samostatneé.

Utinnost a bezpeénost je stanovena pro indikaci ,,]é¢ba esencialni hypertenze u pacienti, u nichz nelze
dosdhnout adekvatni upravy krevniho tlaku hydrochlorothiazidem nebo losartanem podavanymi

samostatné*. Proto vybor CHMP rozhodl, Ze tato indikace ptipravku je pfipustna.

- Lécba prvni volby u pacienti se sttednim az zdvaznym stupném hypertenze a u pacientii se zavaznou
nebo velmi zavaznou hypertrofii levé komory.

Vybor CHMP rozhodl, ze pomér piinost a rizik u indikace pfipravku pro pocatecni 1écbu hypertenze

s fixni kombinaci davek neni pfiznivy, a tato indikace je proto nepfipustna.

Dostupné udaje neprokazaly, ze by v ramci schvalené indikace byla 1é¢ba prvni volby s pouzitim fixni
kombinace davek ve srovnani s 1é¢ebnym pristupem ,,krok za krokem® pfinosem. Nebyly
zaznamenany zadné vyznamné rozdily v poctu pacientd se zavaznou hypertenzi, u kterych doslo
b&hem prvnich 4 tydnd k vyznamnému snizeni krevniho tlaku. Vice nez 50 % pacientid 1écenych fixni
kombinaci davek, ktefi dosahli cilovych hodnot krevniho tlaku béhem 4 tydnd, nevyzadovalo pouziti
kombinace davek. Pro tyto pacienty (9,4 %) by pti dlouhodobé 1é¢bé s pouzitim fixni kombinace
davek byla 1é¢ba nadmérna. Porovnavame-li tyto pacienty s pouhymi 8,2 % pacienttl, u kterych byla
dosazena cilova hodnota krevniho tlaku rychleji ve srovnani s 1é¢ebnym pfistupem ,,krok za krokem®,
je pomér piinost a rizik nepfiznivy jak pro pacienty se zdvaznou hypertenzi, tak pro pacienty s mirnou
az stiedn¢ zavaznou hypertenzi.

Vzhledem k tomu, Ze drzitel rozhodnuti o registraci neptedlozil Gdaje tykajici se skupiny pacienti, u
které by pouziti fixnich kombinaci davek bylo pfinosem z hlediska kardiovaskularniho systému, m¢l
by byt pomér piinost a rizik u této indikace 1é¢by prvni volby vyhodnocen a vybor CHMP za
soucasného stavu tuto indikaci nepotvrzuje.
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- Snizeni rizika kardiovaskularni morbidity a mortality u hypertenznich pacientd s hypertrofii levé

srdecni komory.
Béhem postupu predlozeni zalezitosti k posouzeni navrhl drzitel rozhodnuti o registraci zménu

indikace nahradou vyrazu ,,kardiovaskularni morbidita a mortalita® vyrazem ,,cévni mozkova
piihoda®. V minulosti byla vyhodnocena studie LIFE a na zaklad¢ toho byl pfipravek registrovan se
SirSim spektrem indikaci, napt. pro snizeni kardiovaskularni morbidity a mortality (na zakladé souctu
ptipadt umrti na kardiovaskularnich choroby, cévni mozkové ptihody a infarktu myokardu) namisto
omezeni pouze na cévni mozkové piihody. Tato indikace je v soucasné dob¢ navrzena zadatelem a
byla zaregistrovana v 15 ¢lenskych statech EU. Divodem 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 pripadt tmrti
na kardiovaskularni choroby, cévni mozkové piihody a infarkt myokardu. Tento kombinovany
vysledny ukazatel I1ze pro kardiovaskularni morbiditu a mortalitu povazovat za reprezentativni a
promitl se do indikaci mnoha léCivych ptipravki, které byly projednavany vyborem CHMP (napf.
statintl).

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

Od té doby byl zpochybnén priznivy G¢inek atenololu na kardiovaskularni morbiditu a mortalitu.

V posudku v nedavném ¢isle Casopisu BMJ je uvedeno, ze konkrétn¢ preventivni ucinek atenololu na
cévni mozkovou ptihodu je nizsi nez u jinych antihypertenziv; relativni riziko 1,26 (95% CI: 1,15 az
1,38). V dusledku toho pfinasi zaznamenané 25% sniZeni rizika pii podani losartanu oproti uziti
atenololu ochranny u¢inek pied cévni mozkovou piihodou ve stejném rozsahu jako jina
antihypertenziva.

Ackoli tedy byla po vétSinovém hlasovani na plenarnim vyboru CHMP navrhovana indikace
monoterapie losartanem povazovana za pfijatelnou a je podpofena touto formulaci: ,,sniZeni rizika

cévni mozkové pithody u hypertenznich pacientt s hypertrofii levé srde¢ni komory, které je
zaznamenano EKG*, plati pro fixni kombinaci davek nasledujici zavéry:

Vybor CHMP byl znepokojen tim, Ze neexistuji zadné udaje, které by podporovaly fakt, ze u kazdé

z obou latek v pripravku Cozaar Comp (losartan a HCTZ) byl zaznamenan ptinos v pozadované
indikaci, jak se pozaduje u pokynech pro pripravky s fixni kombinaci davek. Ve skuping pacientt,
kterym byl podavan losartan, uzivalo HCTZ 44 % osob a ve skupiné pacientt, kterym byl podavan
atenolol, uzivalo HCTZ 38 % osob. Drzitel rozhodnuti o registraci neposkytl udaje, které by
prokazovaly klinicky pfinos u pacientd uzivajicich HCTZ, pokud jde o cilové klinické ukazatele,

v porovnani s pacienty, ktefi HCTZ neuzivali. Drzitel rozhodnuti o registraci byl pozadan, aby
predlozil udaje o bezpecnosti a i€innosti pro tyto podskupiny pacientl (Losartan, Atenolol, Losartan +
HCTZ, Atenolol + HCTZ) za Gc¢elem ziskani lepsiho prehledu o tom, jak HCTZ pfispiva k celkovému
pom¢éru piinost a rizik. Preventivni indikace samotného HCTZ na zaklad¢ udaja studie LIFE navic
neni povazovana za prijatelnou.

Vybor CHMP proto zastava nazor, Ze pomér piinosi a rizik pro indikaci sniZeni rizika
kardiovaskuldarni morbidity a mortality (nebo rizika cévni mozkové prihody) u hypertenznich pacientii
s hypertrofii levé srdecni komory je neptiznivy a tato indikace je z hlediska fixni kombinace davek
nepfijatelna.

Oddil 4.3 Kontraindikace
Vybor CHMP je toho nazoru, Ze by do souhrnu daji o ptipravku ve vSech Clenskych statech mély byt
zahrnuty tyto kontraindikace: zavazné poskozeni ledvin; poskozeni elektrolytové rovnovahy, jako je
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hyponatremie, hypokalemie, hyperkalcemie, hyperurikemie; t€hotenstvi a kojeni; deficit LAPP
laktazy; nedostatecnost jaternich funkci; Addisonova choroba. Vzhledem k tomu, Ze ¢innost
pediatrické pracovni skupiny jesté stale probiha, mohou byt nékteré zavéry tykajici se studii u déti a
dospivajicich u¢inény az po dokonceni tohoto postupu.

Oddil 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti:

Vybor CHMP je toho nazoru, Ze by do souhrnu idaji o ptipravku ve vSech ¢lenskych statech méla byt
zahrnuta tato upozornéni: hemodialyza; pacienti cerné pleti; obstrukéni chlopenni vada; chirurgicky
zakrok/anestezie. Vzhledem k tomu, ze ¢innost pediatrické pracovni skupiny jeste stale probiha,
mohou byt nekteré zavery tykajici se studii u déti a dospivajicich uc¢inény az po dokonceni tohoto
postupu.

Tehotenstvi a kojeni

Vybor CHMP usoudil, ze znéni souhrnu udaji o pripravku tykajici se t€hotenstvi a kojeni (oddily 4.3,
4.4 a 4.6) je tieba upravit tak, aby zahrnovalo zavery zpravy skupiny PhVWP tykajici se ACE
inhibitorti a antagonistti receptort pro angiotenzin II (AIIRAs) a doporuceni o uzivani pfipravku
b&hem prvniho trimestru gravidity (EMEA/CHMP/PhVWP/474692/2007). UZivani piipravku béhem
téhotenstvi a kojeni by mélo byt kontraindikovano a do oddilt 4.3, 4.4 a 4.6 souhrnu udaju o pripravku
a odpovidajicich oddild pfibalovych informaci by mél byt zahrnut pfislusny text.

ZDUVODNENI POTREBNYCH UPRAV V SOUHRNECH UDAJU O PRIPRAVKU,
OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVYCH INFORMACICH
Vzhledem k tomu, ze:

- predmétem predlozeni zalezitosti k posouzeni bylo sjednoceni souhmii tdajii o pripravku, oznaceni
na obalu a piibalovych informaci,

- souhrny udaja o ptipravku, ozna¢eni na obalu a ptibalové informace navrhované drziteli rozhodnuti
o registraci byly hodnoceny na zéklad¢ predlozené dokumentace a védecké diskuze v ramci vyboru,

- vybor CHMP dospé¢l k zavéru, ze rozhodnuti o registraci Ize sjednotit s uvedenim této indikace:

e 1é¢ba hypertenze u pacientl, u nichz nelze dosahnout adekvatni ipravy krevniho tlaku
losartanem nebo hydrochlorothiazidem podavanymi samostatné,

- vybor CHMP dosp¢l k zavéru, ze dostupné udaje nejsou dostatecné pro podporu nasledujicich
indikaci, a proto by mély byt tyto indikace z rozhodnuti o registraci odstranény:

e 1é¢ba prvni volby u pacienti se stfednim az zavaznym stupném hypertenze a u pacientl
s vysokym nebo velmi vysokym rizikem pro kardiovaskularni systém,

¢ snizeni kardiovaskularni morbidity a mortality (nebo rizika cévni mozkové prihody) u
hypertenznich pacientt s hypertrofii levé srde¢ni komory,

- uzivani pripravku béhem téhotenstvi a kojeni by mélo byt kontraindikovano a do oddili 4.3, 4.4 a 4.6
souhrnu udaju o pripravku a odpovidajicich oddild pfibalovych informaci by mél byt zahrnut ptislusny
text,

vybor CHMP doporucil pozménit rozhodnuti o registraci ptipravku Cozaar Comp. a piipravkl

souvisejicich nazvi (viz priloha I), a to prostfednictvim Gprav piislusnych odstavct v souhrnu udaji o
piipravku, oznaceni na obalu a piibalovych informacich uvedenych v ptiloze III.
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PRILOHA III

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

Cozaar Comp a souvisejici ndzvy (viz ptiloha I) 50 mg/12,5 mg potahované tablety
Cozaar Comp a souvisejici nazvy (viz ptiloha I) 100 mg/12,5 mg potahované tablety
Cozaar Comp a souvisejici ndzvy (viz ptiloha I) 100 mg/25 mg potahované tablety

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{

Cozaar Comp 50 mg/12,5 mg

Jedna tableta obsahuje jako u¢inné latky 50 mg losartanum (ve form¢ draselné soli) a 12,5 mg
hydrochlorothiazidum (HCTZ).

Cozaar Comp 100 mg/12,5 mg

Jedna tableta obsahuje jako ucinné latky 100 mg losartanum (ve formé draselné soli) a 12,5 mg
hydrochlorothiazidum (HCTZ).

Cozaar Comp 100 mg/25 mg

Jedna tableta obsahuje jako uc¢inné latky 100 mg losartanum (ve formé draselné soli) a 25 mg
hydrochlorothiazidum (HCTZ).

Pomocna ldtka:

Cozaar Comp 50 mg/12,5 mg

Jedna tableta obsahuje 63,13 mg monohydratu laktosy.

Cozaar Comp 100 mg/12,5 mg
Jedna tableta obsahuje 88,40 mg monohydratu laktosy.

Cozaar Comp 100 mg/25 mg
Jedna tableta obsahuje 126,26 mg monohydratu laktosy.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

[Doplnit narodni tdaje]

3. LEKOVA FORMA

Potahovangé tablety.

}v’fipravek Cozaar Comp 50 mg/12,5 mg

Zluté, ovalné potahované tablety na jedné stran¢ oznacené 717 a na druhé strané bez oznaceni nebo s
rRy;/ll?; je urcena pouze k usnadnéni déleni tablety, ¢imz se usnadni polykani a neni urena k déleni na

stejné poloviny.

Ptipravek Cozaar Comp 100 mg/12,5 mg
Bilé, ovalné potahované tablety na jedné stran¢ oznacené 745 a na druhé stran€ bez oznaceni.

Ptipravek Cozaar Comp 100 mg/25 mg
Svétle zluté, ovalné potahované tablety na jedné strané oznacené 747 a na druh¢ stran€ bez oznaceni.

[Doplnit narodni tdaje]
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4.  KlinicKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Pripravek Cozaar Comp je uréen k 1é€b¢ esencialni hypertenze u pacientll, jejichz krevni tlak neni
fadn¢ zvladan losartanem nebo hydrochlorothiazidem v monoterapii.

4.2 Davkovani a zptsob podani

Ptipravek Cozaar Comp lze podavat spolu s jinymi antihypertenzivy.
Ptipravek Cozaar Comp je nutno zapijet douskem vody.
Pripravek Cozaar Comp lze podavat s jidlem nebo bez jidla.

Hypertenze
Kombinace losartan a hydrochlorothiazid neni uréena k zahajovaci 1é¢bé¢, ale k 1é¢b¢ pacientd, jejichz

krevni tlak neni dostate¢né zvladan podavanim draselné soli losartanu nebo hydrochlorothiazidu
v monoterapii.

Doporucuje se titrace davky jednotlivych slozek (losartanu a hydrochlorothiazidu).

Pokud je to z klinického hlediska vhodné, 1ze pfimou zménu z monoterapie na fixni kombinaci zvazit
u pacientt, jejichz krevni tlak neni odpovidajicim zplisobem upraven.

Obvykla udrzovaci davka ptipravku Cozaar Comp je jedna tableta piipravku Cozaar Comp

50 mg/12,5 mg (losartan 50 mg/HCTZ 12,5 mg) jednou denné. U pacienti, ktefi odpovidajicim
zpusobem na 1é¢bu ptipravkem Cozaar Comp 50 mg/12,5 mg nereaguji, Ize davku zvysit na jednu
tabletu pripravku Cozaar Comp 100 mg/25 mg (losartan 100 mg/HCTZ 25 mg) jednou denné.
Maximalni davka je jedna tableta piipravku Cozaar Comp 100 mg/25 mg jednou denné. Obecné plati,
ze antihypertenzniho G¢inku se dosahne do tii az ¢tyfech tydnl po zahajeni 1é¢by. Pripravek Cozaar
Comp 100/12,5 (losartan 100 mg/HCTZ 12,5 mg) je k dispozici pro ty pacienty, ktefi byli titrovani na
davku 100 mg ptipravku Cozaar Comp a ktefi vyzaduji dalsi upravu krevniho tlaku.

Pouziti u pacientt s poruchou funkce ledvin a u pacienti na hemodialyze:

U pacientt se sttedn¢ zavaznou poruchou funkce ledvin (tj. clearance kreatininu 30—50 ml/min) neni
zadna uprava zahajovaci davky potfebna. Tablety losartanu s hydrochlorothiazidem se u pacientli na
hemodialyze nedoporucuji. Tablety losartan/HCTZ se u pacientil se zavaznou poruchou funkce ledvin
(tj. clearance kreatininu < 30 ml/min) nesméji pouzivat (viz bod 4.3).

Pouziti u pacientt s depleci intravaskularniho objemu:
Pted podanim tablet losartan/HCTZ je nutno upravit depleci objemu a/nebo sodiku.

Pouziti u pacientt s poruchou funkce jater
Kombinace losartan/HCTZ je u pacientl se zavaznou poruchou funkce jater kontraindikovana (viz bod
4.3).

Pouziti u starSich pacientti
U starSich pacientl neni obvykle uprava davky potiebna.

Pouziti u déti a dospivajicich (< 18 let)
U déti a dospivajicich nejsou k dispozici zadné zkusenosti z klinickych hodnoceni. Détem a
dospivajicim se tudiz nesmi kombinace losartan/hydrochlorothiazid podavat.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na losartan, derivaty sulfonylamidu (jako je hydrochlorothiazid) nebo na kteroukoli
pomocnou latku tohoto piipravku.
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o Hypokalémie nebo hyperkalcémie odolné vuci 16€bé

. Zavazna porucha funkce jater; cholestaza a obstrukéni poruchy Zlu¢ovych cest
. Refrakterni hyponatrémie

o Symtomaticka hyperurikémie/dna

o 2. a 3. trimestr té¢hotenstvi (viz bod 4.4 a 4.6)

o Kojeni (viz bod 4.6)

o Zavazna porucha funkce ledvin (tj. clearance kreatininu <30 ml/min)

o Anurie

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti
Losartan

Angioedém
Pacienti a angioedémem v anamnéze (otok tvafe, rti, hrdla a/nebo jazyka) musi byt peclivé sledovani
(viz bod 4.8).

Hypotenze a deplece intravaskularniho objemu

U pacientl s depleci objemu a/nebo sodiku v dusledku silné diuretické 1é¢by, omezeni pfijmu soli
v potrave, prijmu nebo zvraceni se zvlasté po prvni ddvece miize vyskytnout symptomaticka
hypotenze. Tyto stavy je nutno pred podanim tablet ptipravku Cozaar Comp upravit (viz body 4.2
a4.3).

Poruchy rovnovahy elektrolyti

Poruchy rovnovahy elektrolytti jsou u pacientti s poruchou funkce ledvin, at’ jiz s diabetem nebo bez
n¢j, Casté, pfiCemz je nutno se jimi zabyvat. Plazmatické koncentrace drasliku a hodnoty clearance
kreatininu musi tedy byt peclivé sledovany; zvlasté¢ musi byt peclivé sledovani pacienti se srde¢nim
selhanim a clearance kreatininu mezi 30 a 50 ml/min.

Soucasné pouzivani kalium Setficich diuretik, doplitkti drasliku a substitutl soli obsahujicich draslik
s kombinaci losartan/hydrochlorothiazid se nedoporucuje (viz bod 4.5).

Porucha funkce jater

Na zaklad¢ farmakokinetickych udaju, které prokazuji vyznamné zvySené plazmatické koncentrace
losartanu u cirhotickych pacientli, musi byt pacientim s mirnou az stfedné zavaznou poruchou funkce
jater v anamnéze ptipravek Cozaar Comp podavan opatrné. U pacientl se zavaznou poruchou funkce
jater nejsou s losartanem zadné terapeutické zkuSenosti. Piipravek Cozaar Comp je tudiZ u pacienti
se zavaznou poruchou funkce jater kontraindikovan (viz body 4.2, 4.3 a 5.2).

Porucha funkce ledvin

V disledku inhibice renin-angiotenzinového systému byly hlaSeny zmény renalnich funkei, véetné
selhdni ledvin (zejména u pacientt, u kterych je funkce ledvin zavisla na systému renin-angiotensin-
aldosteron, jako jsou pacienti s tezkou srde¢ni nedostatecnosti nebo se stavajici dysfunkci ledvin).
Stejné jako u jinych 1ékd, které ovliviuji systém renin-angiotensin-aldosteron, bylo rovnéZz u pacientt
s bilateralni stendzou renalni arterie nebo se stendzou této arterie vedouci k jediné ledviné hlaseno
zvySeni mocoviny v krvi a sérového kreatininu; tyto zmény renalnich funkci mohou byt po ukonceni
1éEby reverzibilni. Losartan musi byt u pacientt s bilateralni stendzou renalni arterie nebo se stendzou
pouzivan opatrné.

Transplantace ledvin
U pacientli 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 piipravku Cozaar Comp se tedy
nedoporucuje.
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Koronarni srdecni choroba a cerebrovaskuldarni choroba
Stejné jako u vSech antihypertenziv miize nadmérny pokles krevniho tlaku u pacientii s ischemickou
kardiovaskularni a cerebrovaskularni chorobou vést k infarktu myokardu nebo mrtvici.

Srdecni selhdni:

U pacientl se srde¢nim selhanim, s poruchou funkce ledvin nebo bez ni, existuje — jako u jinych 1é¢iv
ovliviyjicich renin-angiotensinovy systém — riziko té¢zké arterialni hypotenze a (Casto akutni) poruchy
funkce ledvin.

Stenoza aorty a mitralni chlopné, obstrukcni 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.

Etnické rozdily

Jak bylo pozorovano u inhibitorti angiotenzin konvertujiciho enzymu, losartan a jini antagonisté
angiotenzinu jsou zjevné mén¢ Ucinni pii snizovani krevniho tlaku u ¢ernosské populace, nez

u populace jiného ptivodu, pravdépodobné v dusledku vyssi prevalence stavil s nizkym reninem
u Cernosské hypertenzni populace.

Téhotenstvi

Lécba losartanem nesmi byt béhem t¢hotenstvi zahajena. Pokud neni pokracovani v 1é€b¢ 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

.....

Hydrochlorothiazid

Hypotenze a poruchy rovnovahy elektrolytii

Stejné jako pii jakékoli jiné antihypertenzni 16€b¢ se u nékterych pacientti miize objevit
symptomaticka hypotenze. Pacienty je nutno sledovat s ohledem na klinické projevy nerovnovahy
tekutin a elektrolytd, napt. depleci objemu, hyponatrémii, hypochloremickou alkal6zu,
hypomagnesémii nebo hypokalémii, které se mohou objevit pii pfidruzeném prijmu nebo zvraceni.
U takovych pacientt je nutno v pfislusnych intervalech provadét pravidelné stanovovani sérovych
elektrolytii. Pii horkém pocasi se u edematoznich pacientli miize objevit dilu¢ni hyponatrémie.

Metabolické a endokrinni ucinky
Lécba thiazidy mtize zhorsit gluk6zovou toleranci. Miize byt potiebné upravit davku antidiabetik,
véetn¢ inzulinu (viz bod 4.5). Béhem 1écby thiazidy se miize projevit latentni diabetes mellitus.

Thiazidy mohou snizovat vylucovani vapniku moci a mohou tak zptisobit pfechodné a mirné zvyseni
sérového vapniku. Vyrazna hyperkalcémie miize byt projevem skryté hyperparatyre6zy. Thiazidy je
nutno pred provadénim testt funkce pfistitné Zlazy vysadit.

Lécbu thiazidovymi diuretiky mohou provazet zvyseni hladin cholesterolu a triglyceridu.

Lécba thiazidy mize u nékterych pacientli vyvolat hyperurikémii a/nebo dnu. Jelikoz losartan hladiny
kyseliny mocové snizuje, kombinace losartanu s hydrochlorothiazidem diuretiky navozenou
hyperurikémii oslabuje.

Porucha funkce jater

Thiazidy je nutno u pacientii s poruchou funkce jater nebo s progresivni chorobou jater pouzivat
opatrné, protoZze mohou vyvolat intrahepatickou cholestazu a protoze malé zmény rovnovahy tekutin
a elektrolyt mohou vyvolat hepatické kdma.

Ptipravek Cozaar Comp je u pacientl se zavaznou poruchou funkce jater kontraindikovan (viz body
4.3 a5.2).

23



Jiné

U pacientl 1é¢enych thiazidy se mohou vyskytnout hypersenzitivni reakce, a to bez ohledu na to, zda
maji alergii nebo bronchidlni astma v anamnéze. Pii pouZzivani thiazidi byla hlaSena exacerbace nebo
aktivace systémového lupus erythematosus.

Pomocna latka
Pacienti se vzacnymi dédicnymi problémy s nesnaSenlivosti galaktozy, s vrozenym deficitem laktazy
nebo s malabsorpci glukdzy-galaktdzy nesméji tento piipravek uzivat (viz bod 6.1).

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce
Losartan

Bylo hlaseno, ze rifampicin a flukonazol snizuji hladiny aktivniho metabolitu. Klinické dusledky
téchto interakci nebyly hodnoceny.

Jako je tomu u jinych I€Civ, ktera blokuji angiotensin Il nebo jeho G¢inky, souc¢asné podavani kalium
Setricich diuretik (napt. amilorid, triamteren, spironolakton), suplementace draslikem nebo podavani
substitutti soli obsahujicich draslik, mtZze vést ke zvySeni sérovych hladin drasliku. Komedikace se
nedoporucuje.

Jako u jinych 1é¢iv ovliviiujicich vylu¢ovani sodiku, mize byt snizeno vylu¢ovani lithia. Pokud se
maji soli lithia podavat spolu s antagonisty receptoru angiotenzinu II, musi byt sérové hladiny lithia
peclivé sledovany.

Pokud se antagonisté angiotenzinu II podavaji souc¢asné 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 pouZzivani
antagonisti angiotensinu I nebo diuretik a nesteroidnich antirevmatik mtize vést ke zvySeni rizika
zhor$eni renalnich funkci, véetné mozného akutniho selhani ledvin, a ke zvySeni sérového drasliku,
zvlasté u pacientll se stavajici snizenou funkci ledvin. Tuto kombinaci je nutno podavat opatrné,
zvlaste u starSich pacientl. Pacienti musi byt odpovidajicim zplisobem zavodniovani, pficemz po
zahajeni soubézné 1€¢by a pak pravidelné poté je nutno zvazit monitorovani renalnich funkei.

U nékterych pacientt se snizenou funkci ledvin 1é€enych nesteroidnimi antirevmatiky, véetné
selektivnich inhibitord cyklooxygenazy 2, muze souc¢asné podavani antagonistii receptoru
angiotenzinu II vést k dal§imu zhorSeni renalnich funkci. Tyto Gc¢inky jsou obvykle reverzibilni.

Jiné latky navozujici hypotenzi jako jsou tricyklicka antidepresiva, antipsychotika, baklofen,
amifostin: souc¢asné podavani s témito 1éCivy, ktera snizuji krevni tlak, jako hlavni nebo vedlejsi

ucinek, mohou riziko hypotenze zesilit.

Hydrochlorothiazid

Pti souasném podavani mohou s thiazidovymi diuretiky interagovat nasledujici 1é¢iva:

Alkohol, barbituraty, anodyna nebo antidepresiva:
Muze se objevit potenciace ortostatické hypotenze.

Antidiabetika (peroradlni a inzulin):

Lécba thiazidy mize ovlivnit glukézovou toleranci. Uprava davky antidiabetika miize byt potiebna.
Metformin je nutno pouzivat opatrné¢ kvuli riziku laktatové acidézy navozenému moznym funk¢énim
selhanim ledvin souvisejicim s hydrochlorothiazidem.

Jina antihypertenziva:
Aditivni uéinek.
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Cholestyramin a kolestipolové pryskyrice

Absorpce hydrochlorothiazidu je za piitomnosti aniontovych iontoméni¢ovych pryskyfic zhorSena.
Jednotlivé davky bud’ cholestyraminu nebo kolestipolovych pryskytic vazou hydrochlorothiazid a
snizuji jeho absorpci z gastrointestinalniho traktu az o 85, respektive 43 procent.

Kortikosteroidy, ACTH
Zesilena deplece elektrolytl, zejména hypokalémie.

Presorické aminy (napr. adrenalin)
Moznost snizeni odpovedi na presorické aminy, ktera nicmén€ neni dostatecna k vylouceni jejich
pouziti.

Periferni myorelaxancia, nedepolarizujici (napv. tubokurarin)
Moznost zesileni citlivosti na myorelaxancia.

Lithium
Diuretika snizuji renalni clearance lithia a pfinaSeji vysoké riziko lithiové toxicity; soucasné pouZzivani
se nedoporucuje.

Leécivé pripravky pouzivané pri lecbé dny (probenecid, sulfinpyrazon a allopurinol)

Uprava davky urikosurik miife byt nezbytnd, protoze hydrochlorothiazid miize zvysovat hladinu
kyseliny mocové v séru. Zvyseni davek probenecidu nebo sulfinpyrazonu mize byt nezbytné.
Soucasné podavani thiazidu mtize zvysit incidenci hypersenzitivnich reakei na allopurinol.

Anticholinergika (napr. atropin, biperiden)
Zvyseni biologické dostupnosti thiazidovych diuretik prostiednictvim sniZzeni gastrointestinalni
motility a rychlosti vyprazdiovani zaludku.

Cytotoxicke latky (napr. cyklofosfamid, methotrexat)
Thiazidy mohou sniZovat rendlni exkreci cytotoxickych piipravki a potencovat jejich myelosupresivni
ucinky.

Salicylaty
V piipadé vysokych déavek salicylat mize hydrochlorothiazid zesilovat toxické ucinky salicylatd na
centralni nervovy systém.

Methyldopa
Existuji ojedin€la hlaseni hemolytické anémie vyskytnuvsi se pti soucasném podavani
hydrochlorothiazidu a methyldopy.

Cyklosporin
Soucasna 1é¢ba cyklosporinem mize zvySovat riziko hyperurikémie a komplikaci dnavého typu.

Digitalisove glykosidy
Thiazidy navozena hypokalémie nebo hypomagnesémie mtize usnadnit nastup digitalisem navozenych
srde¢nich arytmii.

Lécivé priravky oviivnéné poruchami sérového drasliku

Pravidelné sledovani sérového drasliku a EKG se doporucuje pfi podavani kombinace
losartan/hydrochlorothiazid s 1é¢ivymi ptipravky ovliviiovanymi poruchami sérového drasliku (napf.
digitalisové glykosidy a antiarytmika) a s nasledujicimi 1é¢ivymi ptipravky navozujicimi torsades de
pointes (komorova tachykardie) (véetné nékterych antiarytmik), hypokalémie je predisponujicim
faktorem torsades de pointes (komorové tachykardie):

o Antiarytmika tfidy Ia (napf. chinidin, hydrochinidin, disopyramid).
o Antiarytmika tfidy III (napt. amiodaron, sotalol, dofetilid, ibutilid).
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o Nektera antipsychotika (napf. thioridazin, chlorpromazin, levomepromazin, trifluoperazin,
cyamemazin, sulpirid, sultoprid, amisulprid, tiaprid, pimozid, haloperidol, droperidol).

o Jiné (napft. bepridil, cisaprid, difemanil, i.v. erythromycin, halofantrin, mizolastin, pentamidin,
terfenadin, i.v. vinkamin).

Vapnikové soli

Thiazidova diuretika mohou zvySovat hladiny sérového vapniku v disledku snizeného vylucovani.
Pokud museji byt dopliiky vapniku pfedepisovany, musi byt hladiny valniku v séru monitorovany a
podle toho musi byt davkovani vapniku upraveno.

Interakce s laboratornimi testy
Kwviili t¢inkiim na metabolismus vapniku mohou thiazidy interferovat s testy funkce pfistitné zlazy
(viz bod 4.4).

Karbamazepin
Riziko symptomatické hyponatrémie. Vyzaduje se klinické a biologické monitorovani.

Jodované kontrastni latky

V piipadé diuretiky navozené dehydratace je zde zvysené riziko akutniho selhani ledvin, zvlasté pii
vysokych davkach jodovaného ptipravku.

Pacienti musi byt pfed podanim rehydratovani.

Amfotericin B (parenteralni), kortikosteroidy, ACTH nebo stimulacni laxativa
Hydrochlorothiazid mize zesilovat nerovnovahu elektrolytt, zejména hypokalémii.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

o Tehotenstvi

. Pouziti ptipravku Cozaar Comp v prvnim trimestru t€¢hotenstvi se nedoporucuje (viz bod 4.4).
Pouziti ptipravku Cozaar Comp ve 2. a 3. trimestru t¢hotenstvi je kontraindikovano (viz body 4.3
add).

Epidemiologické diikazy 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 udaje pokud jde o riziko pii podavani antagonistli receptoru
angiotenzinu II, pro tuto tfidu 1é¢iv mize existovat riziko podobné. Pokud pokrac¢ovani v 1é¢bé
antagonisty receptoru angiotenzinu Il neni povazovano za nezbytné, pacientky planujici t€hotenstvi
musi byt pfevedeny na jinou 1é¢bu vysokého krevniho tlaku, a to takovou, ktera ma overeny
bezpecnostni profil, pokud jde o podavani v té¢hotenstvi. Jestlize je diagndza téhotenstvi stanovena,
1é¢ba losartanem musi byt ihned ukonéena, a pokud je to vhodné, je nutné zahajit jiny zptsob 1é¢by.
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.

D¢éti, jejichz matky uzivaly losartan, musi byt peclivé sledovany, pokud jde o hypotenzi (viz také body
4.3 a4.4).

Hydrochlorothiazid mize sniZzovat jak plazmaticky objem, tak prutok krve délohou a placentou.
Thiazidy prostupuji placentalni bariérou a objevuji se pupecnikové krvi. Mohou zputsobit fatalni
poruchy rovnovahy elektrolytti a ptipadné dalsi reakce, které byly pozorovany u dospé€lych. Po 1é¢be
matek thiazidy byly hlaSeny piipady trombocytopénie u novorozenct a fetalni nebo novorozenecka
Zloutenka.

Kojeni
Neni znamo, zda se losartan vylucuje do lidského matefského mléka. Losartan se v§ak vylucuje do

matetského mléka potkanti. Thiazidy do matefského mléka prostupuji a mohou inhibovat kojeni. Kvuli
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potencialnimu vzniku nezadoucich a¢inkt u kojence je ptipravek Cozaar Comp béhem kojeni
kontraindikovan (viz bod 4.3).

4.7  Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Studie hodnotici u¢inky na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje nebyly provedeny. Pti fizeni
dopravnich prosttedkli nebo obsluze strojii je vSak nutno mit na mysli, Zze béhem antihypertenzni
1é¢by, zejména pii zahajeni 1éEby a zvySovani davky, se mize prilezitostné vyskytnout zavrat’ nebo
malatnost.

4.8 Nezadouci ucinky

Tam, kde je to pfihodné jsou nezadouci ucinky uvedené dale klasifikovany podle tfidy organovych
systému za pouziti nasledujici konvence:

velmi Casté: > 1/10

casté: > 1/100, < 1/10

méné Casté: > 1/1 000, < 1/100
vzacné: > 1/10 000, < 1/1 000
velmi vzacné: < 1/10 000

neni znamo: < 1/10 000

(z dostupnych daji nelze urcit).

V klinickych hodnocenich provedenych s kombinaci draselna stl losartanu a hydrochlorothiazid
nebyly pozorovany zadné nezadouci ucinky specifické pro tuto kombinaci. NeZadouci ucinky byly
omezeny na nezadouci u¢inky dosud hlasené u draselné soli losartanu a/nebo hydrochlorothiazidu.

V kontrolovanych klinickych hodnocenich pfi esencialni hypertenzi byla zavrat’ jedinym nezadoucim
ucinkem hlasenou jako souvisejici s ucinnymi latkami, ktera se vyskytla s incidenci vys§i nez u
placeba u 1 % nebo vice pacienti 1é¢enych losartanem a hydrochlorothiazidem.

Kromé¢ téchto ucinkd jsou zde dalsi nasledujici nezadouci ucinky hlasené po zavedeni na trh:

Poruchy jater a Zlucovych cest
Vzacné: hepatitida

Abnormalni klinické a laboratorni nalezy nezarazené jinde
Vzacné: hyperkalémie, zvySeni ALT

Dal8imi nezadoucimi tc€inky, které byly pozorovany u jedné ze slozek a které mohou byt
potencialnimi nezadoucimi u¢inky u kombinace draselna stil losartanu/hydrochlorothiazid jsou
nasledujici:

Losartan

Poruchy krve a lymfatického systému
Méné Casté: anémie, Henoch-Schonleinova purpura, ekchymoza, hemolyza

Poruchy imunitniho systému
Vzicné: anafylaktické reakce, angioedém, koptivka

Poruchy metabolismu a vyzivy
Méné Casté: anorexie, dna
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Psychiatrické poruchy

Casté:nespavost

Meéné Casté:  Uzkost, uzkostna porucha, panicka porucha, zmatenost, deprese, abnormalni sny,
poruchy spanku, ospalost, zhorSeni paméti

Poruchy nervového systému
Casté:bolesti hlavy, zavrat’

M¢éné Casté: nervozita, parestézie, periferni neuropatie, tremor, migréna, synkopa

Ocni poruchy

Meéné Casté:  rozostfené vidéni, paleni/pichani v oku, konjunktivitida, pokles ostrosti vidéni

Usni poruchy

Meéné Casté:  vertigo, tinnitus

Srdecni poruchy

Meéné Casté:  hypotenze, ortostaticka hypotenze, sternalgie, angina pectoris, AV blokada stupné II,

cerebrovaskularni piihoda, infarkt myokardu, palpitace, arytmie (fibrilace sini, sinusova bradykardie,
tachykardie, komorova tachykardie, fibrilace komor)

Cévni poruchy
Méné Casté: vaskulitida

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy

Casté:kasel, infekce hornich cest dychacich, ucpani nosu, sinusitida, sinusova porucha

Méné Casté: faryngealni dyskomfort, faryngitida, laryngitida, duSnost, bronchitida, epistaxe,
rhinitida, respiracni kongesce

Gastrointestinalni poruchy
Casté:bolesti bricha, nauzea, prijem, dyspepsie
Méné Casté: zacpa, bolest zubtl, sucho v ustech, flatulence, gastritida, zvraceni

Poruchy jater a zlucovych cest
Neni znamo:  abnormality jaternich funkci

Poruchy kiize a podkozi
M¢éng¢ Casté: alopecie, dermatitida, sucha ktize, erythema, zarudnuti, fotosenzitivita, pruritus,
vyrazka, koptivka, poceni

Poruchy pohybového systému a pojivové tkané

Casté:svalové kiede, bolesti v zadech, bolesti v nohou, myalgie

Méné Casté: bolesti v pazi, otok kloubti, bolesti v kolen¢, bolesti kosterniho svalstva, bolesti v
rameni, ztuhlost, artralgie, artritida, koxalgie, fibromyalgie, svalova slabost

Poruchy ledvin a mocovych cest
Méng¢ Casté: nokturie, ¢asté nutkani na moceni, infekce mocovych cest

Poruchy reprodukcniho systému a choroby prsii
Méné Casté: snizené libido, impotence

Celkové a jinde nezarazené poruchy a lokalni reakce po podani

Casté: astenie, unava, bolest na hrudi

M¢éné Casté: edém obliceje, horecka

Abnormalni klinické a laboratorni nalezy nezarazené jinde

Casté: hyperkalémie, mirné snizeni hematokritu a hemoglobinu

Meéné Casté:  mirné zvyseni sérovych hladin mocoviny a kreatininu
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Velmi vzacné: zvySeni jaternich enzymu a bilirubinu

Hydrochlorothiazid

Poruchy krve a lymfatického systéemu
Méng Casté: agranulocytoza, aplasticka anémie, hemolyticka anémie, leukopenie, purpura,
trombocytopenie

Poruchy imunitniho systému
Vzicné: anafylaktické reakce

Poruchy metabolismu a vyzivy

Méné Casté: anorexie, hyperglykémie, hyperurikémie, hypokalémie, hyponatrémie
Psychiatrické poruchy
M¢éné Casté: insomnie

Poruchy nervového systému

Casté: bolesti hlavy

Ocni poruchy

Méné Casté: prechodné rozosttené vidéni, xanthopsie

Cévni poruchy

Méné Casté: nekrotizujici angiitida (vaskulitida, kozni vaskulitida)

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy
Meéné Casté:  dechova tiseni véetné pneumonitidy a plicniho edému

Gastrointestinalni poruchy
Méné Casté: sialoadenitida, spasmy, podrazdéni zaludku, nauzea, zvraceni, prijem, zacpa

Poruchy jater a zlucovych cest
Meéné Casté:  Zloutenka (intrahepaticka cholestaza), pankreatitida

Poruchy kiize a podkozi
Méné Casté: fotosenzitivita, urticaria, toxickd epidermalni nekrolyza

Poruchy pohybového ustroji a pojivové tkane
Mén¢ Casté: svalové kiece

Poruchy ledvin a mocovych cest
Méng Casté: glykosurie, intersticialni nefritida, renalni dysfunkce, selhani ledvin

Celkové a jinde nezarazené poruchy a lokalni reakce po podani
Méné Casté: horecka, zavrat’

4.9 Predavkovani

K 1é¢be predavkovani piipravkem Cozaar Comp nejsou k dispozici zadné specifické informace. LéCba
je symptomaticka a podpirna. Lécbu pripravkem Cozaar Comp je nutno vysadit a pacienta peclive
sledovat. Navrzena opatieni zahrnuji navozeni zvraceni, pokud k poziti doslo nedavno, a napravu
dehydratace, elektrolytové nerovnovahy, hepatického kématu a hypotenze pomoci zavedenych
postupti.
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Losartan

O ptedavkovani u lidi jsou k dispozici jen omezené idaje. NejpravdépodobnéjSimi projevy
pfedavkovani by byla hypotenze a tachykardie; bradykardie se mtze vyskytnout v disledku
parasympatické (vagové) stimulace. Pokud by se vyskytla symptomaticka hypotenze, je nutno zahajit
podpirnou 1é¢bu.

Ani losartan, ani jeho aktivni metabolit nelze odstranit hemodialyzou.

Hydrochlorothiazid

Nejcastéjsimi pozorovanymi piiznaky a symptomy jsou piiznaky a symptomy zapiic¢inéné depleci
elektrolytii (hypokalémie, hypochlorémie, hyponatrémie) a dehydratace v disledku nadmémé diurézy.
Pokud byl rovnéz podan digitalis, mze hypokalémie zesilit akutni srdecni arytmie.

Mira, do jaké je hydrochlorothiazid odstraniovan hemodialyzou, nebyla stanovena.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: kombinace obsahujici antagonistu receptoru angiotensinu II (typ AT)-
a thiazidové diuretikum, antihypertenzivum ATC kod: CO9DAO1

Kombinace losartan — hydrochlorothiazid

Ukéazalo se, ze slozky ptipravku Cozaar Comp maji na snizovani krevniho tlaku aditivni G¢inek, kdy
krevni tlak snizuji vétsi mérou, nez kazda ze slozek samostatné. Ma se za to, Ze tento Gc¢inek je
vysledkem komplementarniho ptisobeni obou slozek. Dale hydrochlorothiazid v disledku svého
diuretického tc¢inku zvysuje aktivitu reninu v plasme, zvysSuje sekreci aldosteronu, snizuje sérovy
draslik a zvySuje hladiny angiotensinu II. Podavani losartanu blokuje v§echny fyziologicky relevantni
ucinky angiotensinu II a prostfednictvim inhibice aldosteronu mtize mit sklon k oslabeni ztrat drasliku
doprovazejicich podavani diuretika.

Bylo ukazano, Ze losartan ma mirny a prechodny urikosuricky t¢inek. U hydrochlorothiazidu bylo
ukazano, ze zptisobuje mirna zvyseni mocové kyseliny; kombinace losartanu a hydrochlorothiazidu
ma sklon oslabovat diuretikem navozenou hyperurikémii.

Antihypertenzni t¢inek ptipravku Cozaar Comp je zachovéan po dobu 24 hodin. V klinickych
hodnocenich trvajicich alespon jeden rok byl antihypertenzni G¢inek pfi trvajici 1é€bé zachovan.
Navzdory vyznamnému poklesu krevniho tlaku nemélo podavani piipravku Cozaar Comp zadny
klinicky vyznamny vliv na srdecni tep. V klinickych hodnocenich byl po 12 tydnech 1é¢by kombinaci
losartan 50 mg/hydrochlorothiazid 12,5 mg minimalni diastolicky krevni tlak v sed¢ sniZzen v priméru
azo 13,2 mmHg.

Ptipravek Cozaar Comp je u€inny pii snizovani krevniho tlaku u muzt i Zen, ¢ernosskych i
necernos$skych a u mladsich (<65 let) i starSich (=65 let) pacientt, pfi¢emz je G¢inny pii vSech
stupnich hypertenze.

Losartan

Losartan je synteticky pfipravenym peroralnim antagonistou receptoru angiotensinu-1I (typy AT)).
Angiotensin II, coz je mocny vasokonstriktor, je primarnim aktivnim hormonem
renin/angiotensinového systému a dtlezitou determinantou patofyziologie hypertenze. Angiotensin 11
se vaze na receptor AT, ktery se nachazi v mnohych tkanich (napft. hladké svalovin€ cév,
nadledvinkach, ledvinach a v srdci) a ktery vykazuje nékolik dilezitych biologickych funkci, véetné
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vasokonstrikce a uvolnéni aldosteronu. Angiotensin II rovnéz stimuluje proliferaci bun¢k 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 uc¢inek ani neblokuje receptory jinych hormont ani iontové kanaly dilezité
pro kardiovaskularni regulaci. Losartan navic neinhibuje ACE (kininaza II), coZ je enzym, ktery
degraduje bradykinin. V disledku toho nezesiluje nezadouci u¢inky zprostfedkované 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 zvysSeni angiotensinu II v plazmé. Navzdory témto zvySenim jsou
antihypertenzni aktivita a pokles plazmatickych koncentraci aldosteronu zachovany, coz ukazuje na
ucinnou blokadu receptoru angiotensinu II. Po vysazeni losartanu poklesly hladiny PRA

a angiotensinu II béhem 3 dnti 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.

Ve studii specificky navrzené k vyhodnoceni incidence kasle u pacient 1é¢enych losartanem

v porovnani s pacienty lécenymi ACE inhibitory byla incidence kasle hlaSeného pacienty lé¢enymi
losartanem nebo hydrochlorothiazidem podobna a byla vyznamné nizsi nez u pacientd 1é¢enych
ACE inhibitorem. Kromé toho v celkové analyze 16 dvojité zaslepenych klinickych hodnoceni na

4 131 pacientech byla incidence spontanné hlaseného kasle u pacientt 1écenych losartanem podobna
(3,1 %) incidenci u pacientil 1é¢enych placebem (2,6 %) nebo hydrochlorothiazidem (4,1 %), zatimco
incidence u ACE inhibitort byla 8,8 %.

U nediabetickych hypertenznich pacientii s proteinurii podavani draselné soli losartanu vyznamné
snizuje proteinurii, frakéni exkreci albuminu a IgG. Losartan zachovava miru glomerularni filtrace

a snizyje filtra¢ni frakci. Obecné losartan zptisobuje snizeni hladiny kyseliny mo¢ové v séru (obvykle
<0,4 mg/dl), coz pti chronické 1€cbé pretrvavalo.

Losartan nem¢l Zadny vliv na autonomni reflexy a nemél zadny trvaly vliv na plazmaticky
noradrenalin.

U pacienttl se selhanim levé komory navodily davky losartanu 25 mg a 50 mg pozitivni
hemodynamické a neurohormonalni G¢inky vyznacujici se zvySenim srdecniho indexu a poklesem
zaklinéného tlaku v plicnich kapilarach, systémové cévni rezistence, primérné hodnoty systémového
arteridlniho tlaku a srde¢niho tepu a snizenim cirkulujicich hladin aldosteronu a noradrenalinu. Vyskyt
hypotenze byl u téchto pacientt se selhdnim srdce zavisly na davce.

Hypertenzni studie

V kontrolovanych klinickych studiich navodilo podavani losartanu jednou denné pacientlim s mirnou
az stiedné tézkou esencialni hypertenzi statisticky vyznamné snizeni systolického a diastolického
krevniho tlaku. Méfeni krevniho tlaku 24 hodin po davce v porovnani s méfenim 5 az 6 hodin po
davce prokazalo sniZeni 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 pacientii nevedlo k ndhlému zvySeni krevniho tlaku (rebound).
Navzdory vyraznému poklesu krevniho tlaku losartan nemél zadné klinicky vyznamné t¢inky na

srde¢ni tep.

Losartan je u zen i muzl stejné ucinny, stejné tak u mladsich (do 65 let) a starSich hypertenznich
pacientu.
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Studie LIFE

Studie ,,Losartan Intervention For Endpoint reduction in hypertension* (LIFE) byla randomizovanou,
trojité zaslepenou, aktivnim komparatorem kontrolovanou studii provedenou u 9 193 hypertenznich
pacientt ve véku od 55 do 80 let s hypertrofii levé komory dokumentovanou EKG. Pacienti byli
randomizovani do skupiny 1é¢ené jednou denné losartanem v davce 50 mg nebo do skupiny 1é¢ené
jednou denné¢ atenololem v davce 50 mg. Pokud se nedosahlo cilového krevniho tlaku

(< 140/90 mmHg), byl napted pfidan hydrochlorothiazid (12,5 mg) a v pfipad¢ potfeby byla poté
davka losartanu nebo atenololu zvySena na 100 mg jednou denné. Pokud to bylo nezbytné k dosazeni
cilového krevniho tlaku, byla pfidana jina antihypertenziva s vyjimkou ACE inhibitorQ, antagonistl
angiotenzinu II nebo betablokatort.

Stiedni doba délky nasledného pozorovani byla 4,8 roku.

Primérnim kritériem u€innosti byl komplex kardiovaskularni morbidity a mortality méfeny snizenim
kombinované incidence kardiovaskuldrni smrti, cévni mozkové piihody a infarktu myokardu. V obou
skupinach byl krevni tlak vyznamné snizen na podobné trovné. U pacientd, kteti dosahli primarniho
sloZzeného kritéria u€innosti vedla v porovnéni s atenololem 1é¢ba losartanem ke 13,0% snizeni rizika
(p=10,021, 95% interval spolehlivosti 0,77-0,98). Tento jev bylo zejména mozno piisoudit snizeni
incidence cévni mozkové ptihody. Lécba losartanem sniZovala v porovnani s atenololem riziko cévni
mozkové ptihody o 25 % (p = 0,001 95% interval spolehlivosti 0,63—0,89). Pocty kardiovaskularnich
umrti a infarkt myokardu nebyly mezi 1é¢enymi skupinami vyznamné odlisné.

Hydrochlorothiazid

Hydrochlorothiazid je thiazidové diuretikum. Mechanismus antihypertenzniho ucinku thiazidt neni
zcela znam. Thiazidy ovliviiuji rendlni tubularni mechanismy reabsorpce elektrolytl, pfi¢emz piimo
zvysuji exkreci sodiku a chloridového iontu v pfiblizn€ ekvivalentnich mnozstvich. Diureticky ti¢inek
hydrochlorothiazidu snizuje objem plasmy, zvySuje plazmatickou aktivitu reninu a zvySuje vylucovani
aldosteronu s naslednymi zvySenimi ztrat drasliku a hydrogenuhlic¢itani mo¢i, a snizuje sérové hladiny
drasliku. Spojeni renin-aldosteron je zprostiedkovano angiotensinem Il a proto soucasné podavani
antagonistil receptoru angiotensinu I ma sklon k tlumit ztraty drasliku spojené s thiazidovymi
diuretiky.

Po peroralnim podani za¢ne diuréza do 2 hodin, maxima dosahuje za 4 hodiny a trva asi 6 az 12 hodin.
Antihypertenzni u€inek pfetrvava po dobu az 24 hodin.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Losartan

Po peroralnim podani se losartan dobie vstiebava a podstupuje metabolismus prvniho prichodu jatry,
pfi¢emz se vytvari aktivni karboxylovy metabolit a dal§i neti¢inné metabolity. Systémova biologicka
dostupnost losartanu v tabletach je asi 33 %. Primérné hodnoty maximalnich koncentraci losartanu se
dosahne béhem jedné hodiny a jeho uc¢inného metabolitu béhem 34 hodin. Podavani [éku se
standardizovanym jidlem nemélo na koncentraci losartanu v plazmé zadny klinicky vyznamny vliv.

Distribuce
Losartan
Jak losartan, tak jeho aktivni metabolit jsou z > 99 % vazany na bilkoviny plazmy, pfedevsim na

albumin. Distribu¢ni objem losartanu je 34 litrd. Studie na potkanech ukazuji, Ze losartan prostupuje
hematoencefalickou bariérou velmi Spatné, pokud viibec.
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Hydrochlorothiazid
Hydrochlorothiazid prostupuje placentalni bariérou, ale neprostupuje hematoencefalickou bariérou a je
vylucovan do mateiského mléka.

Biotransformace

Losartan

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

Po peroralnim a intravendznim podani draselné soli losartanu zna¢eného C'* je obéh radioaktivity

v plazmé pfisuzovan predevs§im losartanu a jeho u¢innému metabolitu. Asi u 1 % sledovanych jedincti
byla zjisténa minimalni pfeména losartanu na uc¢inny metabolit.

Krome aktivniho metabolitu se tvofi inaktivni metabolity, véetné dvou hlavnich metabolitii tvofenych
hydroxylaci butylového postranniho fetézce a vedlejsiho metabolitu, N-2 tetrazolglukuronidu.

Eliminace

Losartan

Plazmaticka clearance losartanu je asi 600 ml/min a jeho G¢inného 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 podob¢ uéinného metabolitu. Farmakokinetika losartanu a jeho aktivniho metabolitu je v rozmezi
davek az do 200 mg draselné soli losartanu, podané peroralng, linearni.

Po peroralnim podani klesa plazmaticka koncentrace losartanu a jeho aktivniho metabolitu
polyexponencialné s kone¢nym polocasem asi 2 hodiny (losartan), respektive 6—9 hodin (aktivni
metabolit). Pii podavani davky 100 mg 1x denné se losartan ani jeho aktivni metabolit v plazmé
vyznamn¢ nehromadi.

Losartan a jeho metabolity jsou vylu¢ovany jak moci, tak zIuci. Po peroralni davce losartanu
znageného C'* ¢lovéku se okolo 35 % radioaktivity objevi v modi a 58 % ve stolici.

Hydrochlorothiazid

Hydrochlorothiazid neni metabolizovan, ale je rychle vylu¢ovan ledvinami. Pii sledovani
plazmatickych hladin po dobu alespon 24 hodin bylo zji$téno, ze plazmaticky polo¢as se pohybuje
mezi 5,6 a 14,8 hodinami. Za 24 hodin je nezménéno vylouc¢eno alespon 61 procent peroralné podané
davky.

Individudlni rozdily u pacienti

Kombinace losartan — hydrochlorothiazid

Plazmatické koncentrace losartanu a jeho aktivniho metabolitu a absorpce hydrochlorothiazidu
u starSich hypertonikd nejsou vyznamné odlisné od plazmatickych koncentraci u mladych
hypertonik.

Losartan

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 dobrovolnikii.

Ani losartan, ani jeho aktivni metabolit nelze hemodialyzou odstranit.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Predklinické udaje neodhaluji zadna specificka rizika pro lidi na zéklad¢ konvencnich studii obecné

farmakologie, genotoxicity a kancerogenniho potencialu. Toxicky potencial kombinace
losartan/hydrochlorothiazid byl hodnocen v chronickych studiich toxicity trvajicich az Sest mésicti na
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potkanech a psech po peroralnim podani, pfi¢emz zmény pozorované v téchto studiich kombinace
byly hlavn¢ navozeny losartanovou slozkou. Podavani kombinace losartan/hydrochlorothiazid
navodilo pokles parametrti cervenych krvinek (erytrocyty, hemoglobin, hematokrit), vzestup
mocovinového dusiku v séru, pokles hmotnosti srdce (bez histologického korelatu) a gastrointestinalni
zmény (slizni¢ni 1éze, viedy, eroze a hemoragie). U potkant nebo kralikti oSetfovanych kombinaci
losartan/hydrochlorothiazid nebyl zjistén zadny dikaz teratogenity. Fetalni toxicita u potkani, jak je
dolozeno mirnym vzestupem nadpocetnych Zeber u generace F,,byla pozorovana pokud byly samice
oSetfeny pted zabtfeznuti a v prub&hu biezosti. Jak bylo pozorovano ve studiich s losartanem
samotnym, nezadouci fetalni a neonatalni G¢inky, véetn¢ renalni toxicity a smrti plodu, se objevily
pokud byly biezi potkani samice oSetfovany kombinaci losartan/hydrochlorothiazid b€hem pozdni
bfezosti a/nebo laktace.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Cozaar Comp 50 mg/12,5 mg, Cozaar Comp 100 mg/12,5 mg a Cozaar Comp 100 mg/25 mg:
Jedna tableta obsahuje nasledujici pomocné latky:

Mikrokrystalicka celulosa (E460)

Monohydrat laktosy

Predbobtnaly kukufi¢ny skrob

Magnesium-stearat (E572)

Hydroxypropylcelulosa (E463)

Hypromelosa (E464)

Cozaar Comp 50 mg/12,5 mg obsahuje 4,24 mg (0,108 mEq) drasliku.
Cozaar Comp 100 mg/12,5 mg mg obsahuje 8,48 mg (0,216 mEq) drasliku.
Cozaar Comp 100 mg/25 mg obsahuje 8,48 mg (0,216 mEq) drasliku.

Cozaar Comp 50 mg/12,5 mg a Cozaar Comp 100 mg/25 mg rovnéz obsahuji oxid titani¢ity (E171),
hlinity lak chinolinové Zluti (E104) a karnaubsky vosk (E903)

Cozaar Comp 100 mg/12,5 mg rovnéz obsahuje: koncentrat bilé barvy (neboli jednotlivé slozky
koncentratu: hydroxypropylcelulosa, hypromelosa a oxid titaniCity) a karnaubsky vosk. Karnaubsky

vosk (E903), oxid titanigity (E171)

Cozaar Comp 100 mg/25 mg rovnéz obsahuje: oxid titanicity (E171), hlinity lak chinolinové zluti
(E104) a karnaubsky vosk (E903)

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

Cozaar Comp 50 mg/12,5 mg, Cozaar Comp 100 mg/25 mg:

3 roky

Cozaar Comp 100 mg/12,5 mg:

2 roky

34



6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v plivodnim obalu. Blistr uchovavejte ve vnéjsim oablu a lahvicku uchovavejte pevné
uzavienou.

Uchovavejte v dobie uzavieném vnitinim obalu.
6.5 Druh obalu a velikost baleni

Cozaar Comp 25 mg/12,5 mg — blistrova baleni z PVC/PE/PVDC s hlinikovou uzaviraci folii po 4, 7,
10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 98 nebo 280 tabletach. Lahvicky z HDPE se 100 tabletami.

Cozaar Comp 50 mg/12,5 mg — blistrova baleni z PVC/PE/PVDC s hlinikovou uzaviraci folii po 14,
15, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98 nebo 280 tabletach. Lahvicky z HDPE se 100 tabletami.

Cozaar Comp 100 mg/25 mg — blistrova baleni z PVC/PE/PVDC s hlinikovou uzaviraci folii po 7, 14,
28, 30, 50, 56, 84, 90, 98 nebo 280 tabletach. Lahvicky z HDPE se 100 tabletami.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku

Zadné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Doplnit narodni tidaje]

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

[Doplnit narodni udaje]

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

{DD mé¢sic RRRR}

10. DATUM REVIZE TEXTU

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

Papirova krabicka pripravku Cozaar Comp 50 mg/12,5 mg potahované tablety v blistru

1.

NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ptipravek Cozaar Comp 50 mg/12,5 mg potahované tablety

Losartanum a hydrochlorothiazidum

2.

OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tableta obsahuje 50 mg losartanum kalicum a 12,5 mg hydrochlorothiazidum.

3.

SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Monohydrat laktosy. Dalsi udaje jsou uvedeny v ptibalové informaci.

4.

LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

4,7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 98 nebo 280 potahovanych tablet.

5.

ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani. Pfed pouzitim si pfectéte 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 UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.

POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9.

ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v pivodnim obalu. Blistr uchovavejte v papirové krabicce.

10.

ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH 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 tdaje]

| 13.  CISLO SARZE

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[Doplnit narodni tidaje]

| 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 pripravku Cozaar Comp 50 mg/ 12,5 mg potahované tablety

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ptipravek Cozaar Comp 50 mg/ 12,5 mg

Losartanum a hydrochlorothiazidum

(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 Comp 50 mg/12,5 mg potahované tablety lahvicka z
HDPE

1.

NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ptipravek Cozaar Comp 50 mg/12,5 mg potahované tablety

Losartanum a hydrochlorothiazidum

| 2.

STATEMENT OF ACTIVE SUBSTANCE(S)

Jedna tableta obsahuje 50 mg losartanum kalicum a 12,5 mg hydrochlorothiazidum.

| 3.

SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Monohydrat laktosy. Dalsi udaje jsou uvedeny v ptibalové informaci.

4.

PHARMACEUTICAL FORM AND CONTENTS

100 potahovanych tablet.

5.

ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani. Pfed pouzitim si pfectéte 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 UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.

POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9.

ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v ptivodni lahvi¢ce. Uchovavejte v dobie uzaviené lahvicce.

10.

ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU

NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiIPRAVKU, 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 tdaje]

| 13. CiSLO SARZE

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[Doplnit narodni tdaje]

| 15. NAVOD K POUZITI

[Doplnit narodni tidaje]

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

[Doplnit narodni tdaje]
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Stitek lahvi¢ky p¥ipravku Cozaar Comp 50 mg/12,5 mg potahované tablety v lahvi¢ce z HDPE

1.

NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ptipravek Cozaar Comp 50 mg/12,5 mg potahované tablety

Losartanum a hydrochlorothiazidum

| 2.

OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tableta obsahuje 50 mg losartanum kalicum a 12,5 mg hydrochlorothiazidum.

| 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 LECIVY 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

Uchovavejte v ptivodni lahvicce. Uchovavejte v dobfe uzaviené lahvicce.

10.

ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU

NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE
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‘ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Doplnit narodni tdaje]

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

[Doplnit narodni tdaje]

| 13. CiSLO SARZE

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[Doplnit narodni tdaje]

| 15. NAVOD K POUZITI

[Doplnit narodni tidaje]

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Neuplatiiuje se
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Papirova krabicka pripravku Cozaar Comp 100 mg/12,5 mg potahované tablety v blistru

1.

NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ptipravek Cozaar Comp 100 mg/12,5 mg potahované tablety

Losartanum a hydrochlorothiazidum

| 2.

OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tableta obsahuje 100 mg losartanum kalicum a 12,5 mg hydrochlorothiazidum.

| 3.

SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Monohydrat laktosy. Dalsi udaje jsou uvedeny v ptibalové informaci.

4.

LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

7,14, 28, 30, 50, 56, 98 nebo 280 potahovanych tablet.

5.

ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani. Pfed pouzitim si pfectéte 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 UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.

POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9.

ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v pivodnim obalu. Blistr uchovavejte v papirové krabicce.

10.

ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU

NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiIPRAVKU, 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 tdaje]

| 13. CiSLO SARZE

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[Doplnit narodni tdaje]

| 15. NAVOD K POUZITI

[Doplnit narodni tidaje]

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

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

Blistr pripravku Cozaar Comp 100 mg/12,5 mg potahované tablety

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ptipravek Cozaar Comp 100 mg/12,5 mg

Losartanum a hydrochlorothiazidum

(2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUT{ O REGISTRACI

3.  POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

5. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Papirova krabicka pripravku Cozaar Comp 100 mg/12,5 mg potahované tablety v lahvicce z
HDPE

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ptipravek Cozaar Comp 100 mg/12,5 mg potahované tablety

Losartanum a hydrochlorothiazidum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tableta obsahuje 100 mg losartanum kalicum a 12,5 mg hydrochlorothiazidum.

| 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 UPOZORNENL, 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

Uchovavejte v ptivodni lahvicce. Uchovavejte v dobfe uzaviené lahvicce.

10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH 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 tdaje]

| 13. CiSLO SARZE

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[Doplnit narodni tdaje]

| 15. NAVOD K POUZITI

[Doplnit narodni tidaje]

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

[Doplnit narodni tdaje]
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Stitek lahvi¢ky p¥ipravku Cozaar Comp 100 mg/12,5 mg potahované tablety v lahviéce z HDPE

1.

NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ptipravek Cozaar Comp 100 mg/12,5 mg potahované tablety

Losartanum a hydrochlorothiazidum

| 2.

OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tableta obsahuje 100 mg losartanum kalicum a 12,5 mg hydrochlorothiazidum.

| 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 piibalovou informaci.

6.

ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi 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

Uchovavejte v ptivodni lahvi¢ce. Uchovavejte v dobie uzaviené lahvicce.

10.

ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU

NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

49




‘ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Doplnit narodni tdaje]

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

[Doplnit narodni tidaje]

| 13. CiSLO SARZE

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[Doplnit narodni tidaje]

| 15. NAVOD K POUZITI

[Doplnit narodni tdaje]

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Neuplatiiuje se
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Papirova krabicka pripravku Cozaar Comp 100 mg/25 mg potahované tablety v blistru

1.

NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ptipravek Cozaar Comp 100 mg/25 mg potahované tablety

Losartanum a hydrochlorothiazidum

| 2.

OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tableta obsahuje 100 mg losartanum kalicum a 25 mg hydrochlorothiazidum.

| 3.

SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Monohydrat laktosy. Dalsi udaje jsou uvedeny v ptibalové informaci.

4.

LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

7,14, 28, 30, 50, 56, 98 nebo 280 potahovanych tablet

5.

ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani. Pfed pouzitim si pfectéte 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 UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.

POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9.

ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v piivodnim obalu. Blistr uchovavejte v papirové krabicce.

10.

ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU

NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE
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‘ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Doplnit narodni tdaje]

| 12.  REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

[Doplnit narodni tidaje]

| 13. CiSLO SARZE

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[Doplnit narodni tdaje]

| 15. NAVOD K POUZITI

[Doplnit narodni tidaje]

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

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

Blistr pripravku Cozaar Comp 100 mg/25 mg potahované tablety

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ptipravek Cozaar Comp 100 mg/25 mg

Losartanum a hydrochlorothiazidum

(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 Comp 100 mg/25 mg potahované tablety v lahvicce z
HDPE

1.

NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ptipravek Cozaar Comp 100 mg/25 mg potahované tablety

Losartanum a hydrochlorothiazidum

| 2.

OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tableta obsahuje 100 mg losartanum kalicum a 25 mg hydrochlorothiazidum.

| 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 pfectéte 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 UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.

POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9.

ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v ptivodni lahvicce. Uchovavejte v dobfe uzaviené lahvicce.

10.

ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU

NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiIPRAVKU, 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 tdaje]

| 13.  CISLO SARZE

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[Doplnit narodni tidaje]

| 15. NAVOD K POUZIT{

[Doplnit narodni tdaje]

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

[Doplnit narodni tdaje]
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Papirova krabicka pripravku Cozaar Comp 100 mg/25 mg potahované tablety v lahvic¢ce z
HDPE

1.

NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ptipravek Cozaar Comp 100 mg/25 mg potahované tablety

Losartanum a hydrochlorothiazidum

| 2.

OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tableta obsahuje 100 mg losartanum kalicum a 25 mg hydrochlorothiazidum.

| 3.

SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Monohydrat laktosy. Dalsi udaje jsou uvedeny v ptibalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI
100 potahované tablety
5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani. Pfed pouzitim si pfectéte 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 UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.

POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9.

ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v ptivodni lahvi¢ce. Uchovavejte v dobie uzaviené lahvicce.

10.

ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU

NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiIPRAVKU, 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 tdaje]

| 13. CiSLO SARZE

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[Doplnit narodni tdaje]

| 15. NAVOD K POUZITI

[Doplnit narodni tidaje]

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Neuplatiiuje se
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PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

COZAAR COMP
potahované tablety
losartanum kalicum a hydrochlorothiazidum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nez zacnete tento pripravek uZzivat.

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

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1ékarnika.

Tento pripravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit, a to 1
tehdy, ma-li stejné priznaky jako Vy.

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 lékarnikovi

V pribalové informaci naleznete:

A S

1.

Co je pripravek Cozaar Comp a k cemu se pouziva

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

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Cozaar Comp uchovavat

Dalsi informace

CO JE PRIPRAVEK COZAAR COMP A K CEMU SE POUZIVA

Ptipravek Cozaar Comp je kombinaci antagonisty receptoru angiotenzinu II (losartan) a diuretika
(hydrochlorothiazid).

Ptipravek Cozaar Comp je k 1é¢eni esencidlni hypertenze (vysokého krevniho tlaku).

2.

CEMU MU’SiTE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK COZAAR
COMP UZIVAT

NeuZzivejte pripravek Cozaar Comp:

jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na losartan, hydrochlorothiazid nebo na kteroukoli
slozku tohoto 1é¢ivého piipravku

jestliZe jste alergicky/a (precitlivély/a) na jiné latky odvozené od sulfonamidii (napf. jiné
thiazidy, nékteré antibakterialni latky, jako je kotrimoxazol, nejste-li si jisty/a, zeptejte se svého
1ékare)

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

jestlize kojite

jestlize mate zavaznou poruchu funkce jater

jestlize mate zavaznou poruchu funkce ledvin nebo pokud mate ledviny, které nevytvareji
zadnou mo¢

jestlize mate nizké hladiny drasliku, nizké hladiny sodiku nebo vysoké hladiny vapniku, které
nelze upravit 1écbou

jestlize trpite dnou

Zv1astni opatrnosti pii pouziti pfipravku Cozaar Comp je zapotiebi:

jestlize jste v minulosti byl/a stizen/a otokem tvare, rti, hrdla nebo jazyka
jestlize uzivate diuretika (praSky na odvodnéni)
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. jestlize jste na diet¢ s omezenym piijmem soli

o jestliZe siln€ zvracite a/nebo mate prijem nebo jste témito stavy byl/a stizen v nedavné
minulosti

. jestliZe trpite srde¢nim selhavanim

o jestlize mate z(Zené tepny do ledvin (stenoza renalni arterie) nebo pokud mate pouze jednu
fungujici ledvinu nebo pokud Vam v nedavné dob¢ byla transplantovana ledvina

o jestlize trpite zGizenim tepen (aterosklerdza), anginou pectoris (bolesti na hrudi v disledku
Spatné¢ho fungovani srdce)

o jestlize mate ‘stenozu aorty nebo mitralni chlopné’ (zaZeni srdecnich chlopni) nebo trpite

‘hypertrofickou kardiomyopatii’ (choroba zptisobujici zvySeni tlouStky srdecniho svalu)
. jestlize mate cukrovku

. jestlize jste mél/a dnu

. jestliZe trpite nebo jste trpél alergickou chorobou, astmatem nebo chorobou, ktera zptsobuje
bolesti kloubti, kozni vyrazky a horec¢ku (systémovy lupus erythematodus).

o Jestlize mate vysoké hladiny vapniku nebo nizké hladiny drasliku nebo pokud jste na dieté
s nizkym obsahem drasliku

o Jestlize Vam bude muset byt podano anestetikum (byt i jen u zubate) nebo pted chirurgickym

zakrokem nebo pokud mate podstoupit testy funkei pfistitné zlazy, musite o tom, Ze uzivate
tablety s draselnou soli losartanu a hydrochlorothiazid informovat 1ékatfe nebo zdravotnicky
personal.

o jestlize trpite primarnim hyperaldosteronismem (syndrom spojeny se zvySenym vylucovanim

wrwe

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

Vzajemné pisobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky:

Prosim, informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate nebo jste uzival/a
v nedavné dobé, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékarského predpisu.

Diuretika, jako je hydrochlorothiazid obsazeny v ptipravku Cozaar Comp, mohou interagovat s jinymi
1éCivy. Pripravky obsahujici lithium nesmi byt s piipravkem Cozaar Comp uzivany bez peclivého
dohledu Iékate. Zvlastni bezpecnostni opatieni (napi. krevni testy) mohou byt na misté pokud uzivate
dopliiky drasliku, nahrazky soli obsahujici draslik nebo 1éky Setrici draslik, jina diuretika (“tablety na
odvodnéni ), jista laxativa, 1éky k 1€€b¢ dny, 1€ky ke zvladdani srde¢niho rytmu nebo k 1é¢bé cukrovky
(peroralni 1éky nebo inzuliny). Rovnéz je dulezité, aby Vas Iékar véd¢l, zda uzivate jiné 1éky ke
snizeni krevniho tlaku, steroidy, 1€ky k 1€¢bé rakoviny, 1éky proti bolesti, 1éky k 1é¢beé houbovych
infekci nebo 1éky proti artritidé, pryskyfice pouzivané pii vysokém cholesterolu, jako je
cholestyramin, 1¢éky uvolnujici svaly, praSky na spani; opiatové 1éky, jako je morfin, ‘presorické
aminy’, jako je adrenalin nebo jiné léky ze stejné skupiny; (peroralni 1éky na cukrovku nebo inzuliny).

Informujte prosim svého 1ékatre pokud je u Vas planovano v dob¢ uzivani pfipravku Cozaar Comp
podani jodovanych kontrastnich latek.

Uzivani pripravku Cozaar Comp s jidlem a pitim
Doporucuje se, abyste béhem uZzivani téchto tablet nepil/a alkohol: alkohol a tablety pripravku Cozaar
Comp mohou vzajemné zesilit své ucinky.

Stl v potravé v nadmérnych mnozstvich miize oslabit u¢inek tablet ptipravku Cozaar Comp.
Ptipravek Cozaar Comp lze uzivat s jidlem nebo bez jidla.
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Téhotenstvi a kojeni

Musite sdélit svému lékati, pokud se domnivate, ze jste (nebo muzete byt) t¢hotna. Lékai Vam
obvykle poradi uzivani jiné¢ho 1éku misto ptipravku COZAAR, protoze podavani pripravku COZAAR
se v Casném téhotenstvi nedoporucuje a po 3. mésici t€hotenstvi muze zpusobit zavazné poskozeni
ditéte. Pfed otéhotnénim musi byt pripravek COZAAR obvykle vyménén za jiny vhodny 1ék proti
hypertenzi.

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

Lékar Vam obvykle poradi zastavit uzivani ptripravku COZAAR, jakmile zjistite, Ze jste t€hotna.
Pokud béhem 1écby piipravkem COZAAR otchotnite, neprodlen¢ navstivte a informujte svého 1ékare.

Jestlize kojite, nesmite ptipravek Cozaar Comp uzivat.
Porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem diive, nez za¢nete uzivat jakykoliv 1ék.

Pouzivani u déti a dospivajicich

S pouzivanim piipravku Cozaar Comp u déti nejsou zadné zkusenosti. Piipravek Cozaar Comp se tedy
nesmi détem podavat.

PouzZivani u starSich pacienti

Ptipravek Cozaar Comp funguje stejné dobfe a je stejn¢ dobie snasen vétSinou starSich a mladsich
dospélych pacientti. Vétsina starSich pacientll vyZaduje stejnou davku jako mladsi pacienti.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojit

Pti zahajeni 1é¢by timto 1ékem nesmite provadét tkoly, které mohou vyzadovat zvlastni pozornost
(naptiklad fizeni automobilu nebo obsluha nebezpecnych strojit) dokud nezjistite, jak sviij 1€k snasite.

Diilezité informace o nékterych sloZkach pripravku Cozaar Comp

Ptipravek Cozaar Comp obsahuje laktozu. Pokud Vam Vas Iékar sdélil, Ze nesnasite nekteré cukry,
pied uzivanim tohoto pfipravku se na néj obrat'te.

3.  JAK SE PRIPRAVEK COZAAR COMP UZIVA

Vzdy uzivejte ptipravek Cozaar Comp presné podle pokynt svého I€kate. 1ékar stanovi vhodnou
davku ptipravku Cozaar Comp podle Vaseho stavu a podle toho, zda uzivate dalsi 1eky. Je dalezité,
abyste ptipravek Cozaar Comp uzival/a tak dlouho, jak dlouho Vam jej bude 1ékar piedepisovat, ¢imz
zajistite plynulou Gpravu svého krevniho tlaku.

Vysoky krevni tlak

Obvykla davka u vétSiny pacienti s vysokym krevnim tlakem je 1 tableta pfipravku Cozaar Comp

50 mg/12,5 mg denng, postacujici k tiprave krevniho tlaku po dobu 24 hodin. Tuto davku lze zvysit na
2 potahované tablety kombinace losartan/hydrochlorothiazid 50 mg/12,5 mg jednou denné¢ nebo

1 potahovana tableta kombinace losartan/hydrochlorothiazid 100 mg/25 mg (vyssi sila) jednou denné.
Maximalni davka je 2 potahované tablety kombinace losartan/hydrochlorothiazid 50 mg/12,5 mg
jednou denné nebo 1 potahovana tableta kombinace losartan/hydrochlorothiazid 100 mg/25 mg jednou
denné.
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JestliZe jste uzil vice piipravku Cozaar Comp, neZ jste mél/a

V ptipadé predavkovani se ihned obrat’te na svého l1ékate nebo jdéte do nemocnice, aby bylo mozno
Vam urychlené poskytnout I¢karskou pomoc. Predavkovani mize navodit prudky pokles krevniho
tlaku, buSeni srdce, zpomaleny tep, zmény slozeni krve a dehydrataci.

JestliZe jste zapomnél/a uzit piripravek Cozaar Comp
Snazte se ptipravek Cozaar Comp uzivat podle pfedpisu. Pokud vSak davku vynechate, neuzivejte
zvlastni davku. Prosté pokracujte podle obvyklého schématu.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, mohou mit i tablety pfipravku Cozaar Comp nezadouci Gcinky, 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 nejblizsi nemocnice:

Tézka alergicka reakce (vyrazka, svédéni, otok obliceje, rtl, ust nebo hrdla, coz miize zpusobit potize
s polykanim nebo dechem).

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

Byly hlaSeny nasledujici nezadouci Géinky:

Casté (postihuji méné nez 1 osobu z 10, ale vice nez 1 osobu ze 100):

kasel, infekce hornich dychacich cest, ucpani nosu, zanét dutin, sinusova porucha,

prijem, bolesti bficha, pocit nevolnosti, poruchy traveni,

svalové bolesti nebo kie¢e, bolesti v nohou, bolesti v zadech,

nespavost, bolesti hlavy, zavrat,

slabost, tinava, bolest na hrudi,

zvySené hladiny drasliku (které mohou zplsobovat abnormalni srde¢ni tep), snizeni hladin
hemoglobinu.

Méné caste (postihuji méne nez 1 osobu ze 100, ale vice nez 1 osobu z 1000):

o anémie, ¢ervené nebo hnédavé skvrny na kizi (nékdy zvlasté na chodidlech, nohou a hyzdich,
s bolestmi kloubti, otokem rukou a nohou a bolestmi zaludku), tvorba modfin, sniZzeni poctu
bilych krvinek, problémy se srazlivosti krve a tvorba modfin,

o ztrata chuti k jidlu, zvySeni hladin kyseliny mocové nebo oteviend dna, zvysSeni hladin krevniho
cukru, abnormalni hladiny krevnich elektrolyti,
o uzkost, nervozita, panickd porucha (znovu se objevujici panické zachvaty), zmatenost, deprese,

abnormalni sny, poruchy spanku, ospalost, zhorSeni paméti,

. mravenceni nebo podobné pocity, bolest v koncetinach, tfes, migréna, mdloby,

° rozostfené vidéni, paleni nebo pichani v o¢ich, zanét spojivek, zhorSené vidéni, vidéni do zluta,

° zvonéni, bzuceni, vréeni nebo cvakani v usich,

o nizky krevni tlak, coz muze byt spojeno se zménami polohy (pocit zavrat' nebo slabosti pfi
napiimeni), angina pectoris (bolest na hrudi), abnormalni srde¢ni tep, cerebrovaskularni ptihoda
(pfechodna ischemicka piihoda, “minimrtvice”), infarkt myokardu, buseni srdce,

o zangt cév, ktery je Casto spojen s kozni vyrazkou nebo tvorbou modfin,

o bolest v krku, dusnost, bronchitida, pneumonie, voda na plicich (coz zpusobuje potize
s dechem), krvaceni z nosu, vytok z nosu, ucpani nosu,

° zacpa, vétry, neklidny Zaludek, spasmy v zaludku, zvraceni, sucho v tstech, zanét slinné Zlazy,
bolesti zubi,

. Zloutenka (zezloutnuti bélma oci a ktize), zanét slinivky biisni,
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° koptivka, svédéni, zanét kize, vyrazka, zarudnuti kiuize, citlivost na svétlo, sucha kiize, navaly
horka, poceni, vypadavani vlasa,

° bolest v pazich, ramenou, ky¢lich, kolenou nebo jinych kloubech, otok kloubi, ztuhlost, svalova
slabost,

. ¢asté moceni, i v noci, abnormalni funkce ledvin vcetné zanétu ledvin, infekce mocovych cest,
cukr v moci,

° sniZeni sexualniho apetitu, impotence,

o otok obliceje, horecka.

Vzacné (postihuji vice nez 1 z 10 000 pacientii, ale méné nez I pacienta z 1000)
o hepatitida (zanét jater), abnormalni testy jaternich funkci

Pokud se kterykoli z nezadoucich u€inkll vyskytne v zadvazné mifte, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sd€lte to svému Iékari
nebo 1ékarnikovi.

5. JAK PRIPRAVEK COZAAR COMP UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Pripravek Cozaar Comp nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na nadobce. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho meésice.

Ptipravek Cozaar Comp uchovavejte v puivodnim obalu.

Lahvicku uchovavejte dobie uzavienou. Blistr uchovavejte v papirové krabicce. 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 ptipravky, které jiz nepotfebujete. Tato opatifeni pomahaji chranit
zivotni prostredi.

6. DALSI INFORMACE

Co pripravek Cozaar Comp obsahuje

Lécivymi latkami jsou losartanum kalicum a hydrochlorithiazidum.

Ptipravek Cozaar Comp 50 mg/12,5 mg obsahuje jako G¢inné latky 50 mg losartanum kalicum
a 12,5 mg hydrochlorothiazidum.

Ptipravek Cozaar Comp 100 mg/12,5 mg obsahuje jako uc¢inné latky 100 mg losartanum kalicum
a 12,5 mg hydrochlorothiazidum.

Ptipravek Cozaar Comp 100 mg/25 mg obsahuje jako uc¢inné latky 100 mg losartanum kalicum
a 25 mg hydrochlorothiazidum.

Cozaar Comp 50 mg/12,5 mg, Cozaar Comp 100 mg/12,5 mg a Cozaar Comp 100 mg/25 mg obsahuji
nasledujici pomocné latky:

mikrokrystalicka celulosa, monohydrat laktosy, ptedbobtnaly kukufi¢ny Skrob, magnesium-stearat,
hydroxypropylcelulosa, hypromelosa.

Cozaar Comp 50 mg/12,5 mg obsahuje 4,24 mg (0,108 mEq) drasliku, Cozaar Comp
100 mg/12,5 mg mg a Cozaar Comp 100 mg/25 mg obsahuji 8,48 mg (0,216 mEq) drasliku.
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Cozaar Comp 50 mg/12,5 mg a Cozaar Comp 100 mg/25 mg rovnéZ obsahuji oxid titani¢ity (E171),
hlinity lak chinolinové Zluti (E104) a karnaubsky vosk (E903).

Cozaar Comp 100 mg/12,5 mg rovnéz obsahuje: koncentrat bilé barvy (neboli jednotlivé slozky
koncentratu: hydroxypropylcelulosa, hypromelosa a oxid titani¢ity) a karnaubsky vosk. Karnaubsky
vosk (E903), oxid titani¢ity (E171)

Jak pripravek Cozaar Comp vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Cozaar Comp 50 mg/12,5 mg se dodava jako potahované tablety s ryhou nebo bez ryhy.
Ptipravek Cozaar Comp 100 mg/12,5 mg se dodava jako potahované tablety bez ryhy.

Ptipravek Cozaar Comp 100 mg/25 mg se dodava jako potahované tablety bez ryhy.

Ptipravek Cozaar Comp se dodava v nasledujicich velikostech baleni:

Ptipravek Cozaar Comp 50 mg/12,5 mg — baleni v blistrech z PVC/PE/PVDC s uzaviraci hlinikovou
folii v balenich po 4, 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 98 nebo 280 tabletach. Lahvicka z HDPE po 100
tabletach.

Ptipravek Cozaar Comp 100 mg/12,5 mg — baleni v blistrech z PVC/PE/PVDC s uzaviraci hlinikovou
folii v balenich po 14, 15, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98 nebo 280 tabletach. Lahvicka z HDPE po 100
tabletach.

Pripravek Cozaar Comp 100 mg/25 mg — baleni v blistrech z PVC/PE/PVDC s uzaviraci hlinikovou
folii v balenich po 7, 14, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98 nebo 280 tabletach. Lahvicka z HDPE po 100
tabletach.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci Vyrobce

[Doplnit narodni udaje] [Doplnit narodni tidaje]

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

Rakousko Cosaar Plus - Filmtabletten

Rakousko Fortzaar-Filmtabletten

Belgie COZAAR PLUS FORTE 100 MG/25 MG
Belgie COZAAR PLUS 50 MG/12,5 MG

Belgie LOORTAN PLUS FORTE 100 MG/25 MG
Belgie LOORTAN PLUS 50 MG/12,5 MG
Bulharsko Hyzaar

Kypr FORTZAAR

Kypr HYZAAR

Déansko Cozaar Comp.

Déansko Cozaar Comp. Forte

Déansko Cozaar Comp. 100 mg/ 12,5 mg

Dansko Fortzaar

Estonsko HYZAAR

Estonsko FORTZAAR

Finsko Cozaar Comp

Finsko Cozaar Comp Forte
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Francie Fortzaar
100 mg/25 mg film-coated tablets

Francie Hyzaar

100 mg/25 mg film-coated tablets
Francie Fortzaar

50 mg/12,5 mg film-coated tablets
Francie Hyzaar

50 mg/12,5 mg film-coated tablets
Francie Fortzaar

100 mg/12,5 mg film-coated tablets
Némecko LORZAAR PLUS 50/12,5 mg Filmtabletten
Némecko CARDOPAL PLUS 50/12,5 mg Filmtabletten
Némecko LORZAAR VARIPHARM PLUS 50/12,5 mg Filmtabletten
Némecko FORTZAAR 100/25 mg Filmtabletten
Némecko FORTZAAR VARIPHARM 100/25 mg Filmtabletten
Némecko LORZAAR PLUS forte 100/12,5 mg Filmtabletten
Recko HYZAAR
Recko HYZAAR 100/25
Mad’arsko Hyzaar 50/12.5 mg
Mad’arsko Hyzaar Forte 100/25 mg
Irsko ‘Cozaar’ Comp 50mg/12.5mg film-coated tablets
Irsko Cozaar’ Comp 100mg/25mg film-coated tablets
Italie HIZAAR 50 mg + 12,5 mg compresse rivestite con film
Italie HIZAAR 100 mg + 25 mg compresse rivestite con film
Italie FORZAAR 100 mg + 25 mg compresse rivestite con film
Italie NEO-LOTAN PLUS 50 mg + 12,5 mg compresse rivestite con film
Italie NEO-LOTAN PLUS 100 mg + 25 mg compresse rivestite con film
Italie LOSAZID 50 mg + 12,5 mg compresse rivestite con film
Italie LOSAZID 100 mg + 25 mg compresse rivestite con film
Lotyssko HYZAAR 50 mg/12,5 mg;
Lotyssko Fortzaar 100 mg/25 mg
Litva FORTZAAR

(Losartan/Hydrochlorothiazide)
Litva HYZAAR (Losartan/Hydrochlorothiazide)

Lucembursko = COZAAR PLUS FORTE 100 MG/25 MG
Lucembursko COZAAR PLUS 50 MG/12,5 MG
Lucembursko  LOORTAN PLUS FORTE 100 mg/25 mg
Lucembursko  LOORTAN PLUS 50 mg/12,5 mg

Malta "Cozaar Comp" 50/12.5 mg
pilloli miksija b’rita
Malta "Cozaar Comp"
100/25 mg
pilloli miksija b’rita
Malta "Cozaar Comp"
100/12,5 mg
pilloli miksija b’rita
Nizozemi Cozaar Plus 100/12,5
Nizozemi Fortzaar 100/25

Nizozemi Hyzaar 50/12,5
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Polsko
Polsko
Portugalsko
Portugalsko
Portugalsko
Portugalsko
Portugalsko
Romunsko
Romunsko

Slovinsko
Slovinsko

Spanélsko
Spanélsko
Svédsko
Svédsko
Svédsko
Velka Britanie
Velka Britanie
Velka Britanie

Island
Island
Island
Norsko
Norsko

HYZAAR

HYZAAR FORTE

COZAAR Plus

FORTZAAR

SIAARA

LORTAAN Plus

Losartan + Hidroclorotiazida Frosst

HYZAAR" 50 mg/12,5 mg, comprimate filmate
FORTZAAR" 100/ 25 mg, , comprimate filmate

HYZAAR
FORTZAAR

Cozaar Plus

Fortzaar

Cozaar Comp 50 mg/12,5 mg filmdragerade tabletter
Cozaar Comp 100 mg/12,5 mg filmdragerade tabletter
Cozaar Comp Forte 100 mg/25 mg filmdragerade tabletter
COZAAR-COMP 50/12.5MG FILM COATED TABLETS
COZAAR-COMP 100/25MG FILM COATED TABLETS

COZAAR-Comp
100 mg/12.5 mg Film-coated tablets
COZAAR-COMP 50/12.5MG

COZAAR-COMP Forte
COZAAR-COMP 100/12.5MG
Cozaar Comp

Cozaar Comp Forte

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena
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