I. MELLEKLET

A GYOGYSZERKESZITMENYEK MEGNEVEZESEIL, GYOGYSZERFORMA (K),
HATASEROSSEG(EK), AZ ALKALMAZAS MODJAI , KERVENYEZO(K), A
FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA(I) A TAGALLAMOKBAN



Tagallam

Ausztria

Ausztria

Ausztria

Belgium

Belgium

Belgium

Belgium

Belgium

Belgium

Belgium

Belgium

A forgalomba hozatali engedély

Kereskedelmi név

Hataserdsség Gyogyszerforma

iogosultja

Merck Sharp & Dohme GmbH
Donau-City-Strale 6, 1220 Wien,
Austria

Merck Sharp & Dohme GmbH
Donau-City-Strafle 6, 1220 Wien,
Austria

Merck Sharp & Dohme GmbH
Donau-City-Strale 6, 1220 Wien,
Austria

Merck Sharp & Dohme BV -

Chaussée de Waterloo 1135 - B-1180

Brussels, Belgium
Merck Sharp & Dohme BV -

Chaussée de Waterloo 1135 - B-1180

Brussels, Belgium
Merck Sharp & Dohme BV -

Chaussée de Waterloo 1135 - B-1180

Brussels, Belgium
Merck Sharp & Dohme BV -

lozartan-kalium

Cosaar 12,5 mg -
Filmtabletten

Cosaar 50 mg -
Filmtabletten

Cosaar 100 mg -
Filmtabletten
COZAAR 100 mg
COZAAR 50 mg

COZAAR 12,5 mg

COZAAR CARDIO

Chaussée de Waterloo 1135 - B-1180 START

Brussels, Belgium

Therabel Pharma S.A. - Rue Egide
Van Ophem 108 - B-1180 Brussels,
Belgium

Therabel Pharma S.A. - Rue Egide
Van Ophem 108 - B-1180 Brussels,
Belgium

Therabel Pharma S.A. - Rue Egide
Van Ophem 108 - B-1180 Brussels,
Belgium

Therabel Pharma S.A. - Rue Egide
Van Ophem 108 - B-1180 Brussels,
Belgium

LOORTAN 100 mg

LOORTAN 50 mg

LOORTAN 12,50 mg

LOORTAN CARDIO
START

12,5 mg Filmtabletta
50 mg Filmtabletta
100 mg Filmtabletta
100 mg Filmtabletta
50 mg Filmtabletta
12,5 mg Filmtabletta

21 X 12,5 mg Filmtabletta

+14 X 50 mg

100 mg Filmtabletta
50 mg Filmtabletta
12,5 mg Filmtabletta
21X Filmtabletta
12,5 MG + 14

X 50 MG

Az alkalmazas modja

Szajon at torténd
alkalmazas
Szajon at torténd
alkalmazas
Szajon at torténd
alkalmazas
Szajon at térténd
alkalmazas
Szajon at torténd
alkalmazas
Szajon at térténd
alkalmazas
Szajon at torténd
alkalmazas
Szajon at torténd
alkalmazas
Szajon at torténd
alkalmazas
Szajon at torténd
alkalmazas
Szajon at torténd
alkalmazas



Bulgéaria

Ciprus

Ciprus

Dania

Dania

Dania

Dania

Esztorszag

Esztorszag

Esztorszag

Merck Sharp & Dohme Bulgaria
EOOD

55 Nikola Vaptzarov blvd.

EXPO 2000, east wing, sections B1
& B2, 1st fl.

1407 Sofia, Bulgaria

Merck Sharp & Dohme BV, Postbus
581, 2003 PC, Haarlem, The
Netherlands

Merck Sharp & Dohme BV, Postbus
581, 2003 PC, Haarlem, The
Netherlands

Merck Sharp & Dohme BV, Postbus
581, 2003 PC, Haarlem, The
Netherlands

Merck Sharp & Dohme BV, Postbus
581, 2003 PC, Haarlem, The
Netherlands

Merck Sharp & Dohme BV, Postbus
581, 2003 PC, Haarlem, The
Netherlands

Merck Sharp & Dohme BV,

Postbus 581, 2003 PC, Haarlem

The Netherlands

Merck Sharp & Dohme OU
Peterburi tee 46

11415 Tallinn, Estonia

Merck Sharp & Dohme OU
Peterburi tee 46

11415 Tallinn, Estonia

Merck Sharp & Dohme OU
Peterburi tee 46

11415 Tallinn, Estonia

Cozaar

COZAAR

COZAAR

Cozaar

Cozaar

Cozaar

Cozaar Startpakke

Cozaar

Cozaar

Cozaar 12,5 mg

50 mg

50MG

100MG

12,5 mg

50 mg

100 mg

12,5 mg +

50 mg

100mg

50mg

12,5mg

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Szajon at torténd
alkalmazas
Szajon at térténd
alkalmazas
Szajon at torténd
alkalmazas
Szajon at torténd
alkalmazas
Szajon at torténd
alkalmazas
Széajon at torténd
alkalmazas
Szajon at torténd
alkalmazas
Sz4jon at torténd
alkalmazas
Szajon at torténd
alkalmazas



Finnorszag

Finnorszag

Finnorszag

Finnorszag

Franciaorszag

Franciaorszag

Németorszag
Németorszag
Németorszag

Németorszag

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

P.O.Box 581

2003 PC HAARLEM

the Netherlands

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

P.O.Box 581

2003 PC HAARLEM

the Netherlands

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

P.O.Box 581

2003 PC HAARLEM

the Netherlands

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

P.O.Box 581

2003 PC HAARLEM

the Netherlands

Merck Sharp Dohme Chibret

3 av. Hoche

75114 Paris Cedex 08, France
Merck Sharp Dohme Chibret

3 av. Hoche

75114 Paris Cedex 08, France

MSD Chibropharm GmbH Postfach
1202 D-85530 Haar, Germany
MSD Chibropharm GmbH Postfach
1202 D-85530 Haar, Germany
MSD Chibropharm GmbH Postfach
1202 D-85530 Haar, Germany
MSD Chibropharm GmbH Postfach
1202 D-85530 Haar, Germany

Cozaar

Cozaar

Cozaar

Cozaar

Cozaar 100 mg
film-coated tablets

Cozaar 50 mg scored

coated tablets

CARDOPAL START
12,5 mg Filmtabletten
LORZAAR 100 mg

Filmtabletten

LORZAAR 50 mg

Filmtabletten
LORZAAR

PROTECT 100 mg

Filmtabletten

12.5 mg

12.5 mg and
50 mg
(initiation
pack)

50 mg

100 mg

100 mg

50 mg

12,5 mg
100 mg
50 mg

100 mg

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Torésvonallal és bevonattal

ellatott tabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Szajon at torténd
alkalmazas

Szajon at torténd
alkalmazas

Szajon at torténd
alkalmazas

Szajon at torténd
alkalmazas

Szajon at torténd
alkalmazas

Szajon at torténd
alkalmazas
Szajon at torténd
alkalmazas
Szajon at torténd
alkalmazas
Szajon at torténd
alkalmazas



Németorszag

Németorszag
Németorszag
Németorszag

Németorszag

GoOrogorszag

GoOrogorszag

GoOrogorszag

Magyarorszag

Magyarorszag

Magyarorszag

Irorszag

Irorszag

MSD Chibropharm GmbH Postfach LORZAAR 50 mg
1202 D-85530 Haar, Germany PROTECT 50 mg
Filmtabletten

MSD Chibropharm GmbH Postfach LORZAAR START 12,5 mg
1202 D-85530 Haar, Germany 12,5 mg Filmtabletten

MSD Chibropharm GmbH Postfach PINZAAR 100 mg 100 mg
1202 D-85530 Haar, Germany Filmtabletten

MSD Chibropharm GmbH Postfach PINZAAR 50 mg 50 mg

1202 D-85530 Haar, Germany Filmtabletten

VARIPHARM ARZNEIMITTEL = LORZAAR 12,5 mg
GmbH VARIPHARMSTART
Lindenplatz 1 85540, Haar, Germany 12,5 mg Filmtabletten
VIANEX A.E. COZAAR 12.5 mg
Tatoiou Street, Nea Erythraia 14671,

Greece

VIANEX A.E. COZAAR 50 mg
Tatoiou Street, Nea Erythraia 14671,

Greece

VIANEX A.E. COZAAR 100 mg
Tatoiou Street, Nea Erythraia 14671,

Greece

Merck Sharp & Dohme Hungary Ltd Cozaar 12,5 mg

50, Alkotas str.

H-1123 Budapest, Hungary

Merck Sharp & Dohme Hungary Ltd Cozaar 50 mg
50, Alkotas str.

H-1123 Budapest, Hungary

Merck Sharp & Dohme Hungary Ltd Cozaar 100 mg
50, Alkotas str.

H-1123 Budapest, Hungary

Merck Sharp & Dohme Limited COZAAR 50 mg 50 mg
Hertford Road, Hoddesdon, Herts Film-coated Tablets

EN11 9BU, United Kingdom

Merck Sharp & Dohme Limited COZAAR 100 mg 100 mg
Hertford Road, Hoddesdon, Herts Film-coated Tablets

EN11 9BU, United Kingdom

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Szajon at torténd
alkalmazas
Szajon at torténd
alkalmazas
Szajon at torténd
alkalmazas
Szajon at torténd
alkalmazas

Szajon at torténd
alkalmazas
Széajon at torténd
alkalmazas
Szajon at torténd
alkalmazas
Szajon at torténd
alkalmazas
Szajon at torténd
alkalmazas
Szajon at torténd
alkalmazas
Szajon at torténd
alkalmazas
Szajon at torténd
alkalmazas



Irorszag

Olaszorszag

Olaszorszag

Olaszorszag

Olaszorszag

Olaszorszag

Olaszorszag

Olaszorszag

Olaszorszag

Merck Sharp & Dohme Limited

COZAAR 12.5 mg 12.5 mg

Hertford Road, Hoddesdon, Herts Film-coated Tablets

EN11 9BU, United Kingdom
Merck Sharp & Dohme (Italia)
S.p.A.

Via G. Fabbroni 6, 00191 Rome,
Italy

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

Via G. Fabbroni 6, 00191 Rome,
Italy

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

Via G. Fabbroni 6, 00191 Rome,
Italy

Neopharmed SpA

Via G. Fabbroni 6, 00191 Rome,
Italy

Neopharmed SpA
Via G. Fabbroni 6, 00191 Rome,
Italy

Neopharmed SpA
Via G. Fabbroni 6, 00191 Rome,
Italy

Sigma-Tau Industrie Farmaceutiche
Riunite S.p.A.- Viale Shakespeare

47, 00144 Rome, Italy

Sigma-Tau Industrie Farmaceutiche
Riunite S.p.A.- Viale Shakespeare

47, 00144 Rome, Italy

LORTAAN 50 mg 50 mg
compresse rivestite
con film

LORTAAN 12,5mg 12.5 mg
compresse rivestite
con film

LORTAAN 100 mg 100 mg
compresse rivestite
con film

NEO-LOTAN 50 mg 50 mg
compresse rivestite
con film

NEO-LOTAN 12.5 mg
12,5 mg compresse
rivestite con film

NEO-LOTAN 100 mg 100 mg
compresse rivestite
con film

LOSAPREX 50 mg 50 mg
compresse rivestite
con film

LOSAPREX 12,5mg 12.5 mg
compresse rivestite
con film

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas
Szajon at torténd
alkalmazas

Szajon at torténd
alkalmazas

Szajon at torténd
alkalmazas

Szajon at torténd
alkalmazas

Szajon at torténd
alkalmazas

Szajon at torténd
alkalmazas

Szajon at torténd
alkalmazas

Szajon at torténd
alkalmazas



Olaszorszag

Lettorszag

Lettorszag

Litvania

Litvania

Litvania

Luxemburg

Luxemburg

Luxemburg

Luxemburg

Luxemburg

Sigma-Tau Industrie Farmaceutiche
Riunite S.p.A.- Viale Shakespeare
47, 00144 Rome, Italy

SIA Merck Sharp & Dohme Latvia,
Latvija;

Skanstes street 13, LV-1013, Riga,
Latvia

SIA Merck Sharp & Dohme Latvia,
Latvija;

Skanstes street 13, LV-1013, Riga,
Latvia

UAB Merck Sharp & Dohme,
Gelezinio Vilko 18A,

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

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

LT-01112 Vilnius, Lithuania
Merck Sharp & Dohme BV -

Chaussée de Waterloo 1135 - B-1180

Brussels, Belgium
Merck Sharp & Dohme BV -

Chaussée de Waterloo 1135 - B-1180

Brussels, Belgium
Merck Sharp & Dohme BV -

Chaussée de Waterloo 1135 - B-1180

Brussels, Belgium
Merck Sharp & Dohme BV -

LOSAPREX 100 mg

compresse rivestite
con film

Cozaar 50 mg

film-coated tablets

Cozaar 100 mg
film-coated tablets

Cozaar
(Losartan)

Cozaar
(Losartan)

Cozaar
(Losartan)
COZAAR 100 mg

COZAAR 50 mg

COZAAR 12,5 mg

COZAAR CARDIO

Chaussée de Waterloo 1135 - B-1180 START

Brussels, Belgium

Therabel Pharma S.A. - Rue Egide
Van Ophem 108 - B-1180 Brussels,
Belgium

LOORTAN 100 mg

100 mg

50 mg

100 mg

12,5 mg

50 mg

100 mg

100 mg

50 mg

12,5 mg

21 X 12,5 mg

+14 X 50 mg

100 mg

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Szajon at torténd
alkalmazas

Szajon at torténd
alkalmazas

Szajon at torténd
alkalmazas
Szajon at torténd
alkalmazas
Szajon at torténd
alkalmazas
Szajon at térténd
alkalmazas
Szajon at térténd
alkalmazas
Szajon at térténd
alkalmazas
Szajon at torténd
alkalmazas
Szajon at torténd
alkalmazas



Luxemburg

Luxemburg

Luxemburg

Malta

Malta

Hollandia

Hollandia

Lengyelorszag

Lengyelorszag

Lengyelorszag

Therabel Pharma S.A. - Rue Egide
Van Ophem 108 - B-1180 Brussels,
Belgium

Therabel Pharma S.A. - Rue Egide
Van Ophem 108 - B-1180 Brussels,
Belgium

Therabel Pharma S.A. - Rue Egide
Van Ophem 108 - B-1180 Brussels,
Belgium

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

United Kingdom

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

United Kingdom

Merck Sharp & Dohme

PO Box 581

2003 PC Haarlem

The Netherlands

Merck Sharp & Dohme

PO Box 581

2003 PC Haarlem

The Netherlands

MSD Polska Sp. z o.0.

Chtodna 51

00-867 Warsaw, Poland

MSD Polska Sp. z o.0.

Chtodna 51

00-867 Warsaw, Poland

MSD Polska Sp. z o.0.

Chtodna 51

00-867 Warsaw, Poland

LOORTAN 50 mg
LOORTAN 12,50 mg
LOORTAN CARDIO
START

"Cozaar 100 mg"

pilloli miksija b’rita

"Cozaar 50 mg"
pilloli miksija b’rita

Cozaar 50

Cozaar 100

COZAAR

COZAAR

COZAAR

50 mg Filmtabletta
12,5 mg Filmtabletta

21 X 12,5 mg Filmtabletta

+14 X 50 mg

100mg Filmtabletta
50mg Filmtabletta
50 mg Filmtabletta
100 mg Filmtabletta
12.5 mg Filmtabletta
50 mg Filmtabletta
100 mg Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas
Szajon at torténd
alkalmazas
Szajon at torténd
alkalmazas
Szajon at torténd
alkalmazas

Szajon at torténd
alkalmazas

Szajon at torténd
alkalmazas

Szajon at torténd
alkalmazas

Szajon at térténd
alkalmazas
Szajon at torténd
alkalmazas
Szajon at térténd
alkalmazas



Portugélia

Portugélia

Portugélia

Portugalia

Portugalia

Portugalia

Portugélia

Merck Sharp & Dohme, Lda.
Quinta da Fonte - Edificio Vasco da
Gama, 19 - Porto Salvo

P.O. Box 214

2770-192 Pago d' Arcos, Portugal
Merck Sharp & Dohme, Lda.
Quinta da Fonte - Edificio Vasco da
Gama, 19 - Porto Salvo

P.O. Box 214

2770-192 Paco d' Arcos, Portugal
Merck Sharp & Dohme, Lda.
Quinta da Fonte - Edificio Vasco da
Gama, 19 - Porto Salvo

P.O.Box 214

2770-192 Paco d' Arcos, Portugal
Merck Sharp & Dohme, Lda.
Quinta da Fonte - Edificio Vasco da
Gama, 19 - Porto Salvo

P.O.Box 214

2770-192 Pago d' Arcos, Portugal
LABORATORIO MEDINFAR,
Produtos Farmacéuticos, SA

Rua Manuel Ribeiro de Pavia, 1-1°
Venda Nova

2700-547 Amadora, Portugal
LABORATORIO MEDINFAR,
Produtos Farmacéuticos, SA

Rua Manuel Ribeiro de Pavia, 1-1°
Venda Nova

2700-547 Amadora, Portugal
LABORATORIO MEDINFAR,
Produtos Farmacéuticos, SA

Rua Manuel Ribeiro de Pavia, 1-1°
Venda Nova

2700-547 Amadora, Portugal

COZAAR

COZAAR 100 mg

COZAARIC

COZAAR IC -

Titulagdo

LORTAAN IC

LORTAAN IC-

Titulagdo

LORTAAN

50 mg

100 mg

12.5 mg

12,5 mg +

50 mg

12,5 mg

12,5 mg +

50 mg

50 mg

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Szajon at térténd
alkalmazas

Szajon at térténd
alkalmazas

Széajon at torténd
alkalmazas

Szajon at torténd
alkalmazas

Széajon at torténd
alkalmazas

Szajon at torténd
alkalmazas



Portugélia

Romania

Szlovénia

Szlovénia

Szlovénia

Spanyolorszag

Spanyolorszag

Spanyolorszag

Svédorszag

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

2700-547 Amadora, Portugal

LORTAAN 100mg 100 mg

Merck Sharp & Dohme Romania COZAAR, 50 mg
S.R.L. comprimate filmate,

Bucharest Business Park 50 mg

Sos. Bucuresti-Ploiesti, Nr. 1A,

Cladirea C1, Etaj 3

Sector 1, Bucuresti, Roméania

Merck Sharp & Dohme, inovativna Cozaar 12,5 mg 12,5 mg
zdravila d.o.0., Smartinska cesta 140, filmsko obloZene

1000 Ljubljana, Slovenia tablete

Merck Sharp & Dohme, inovativha Cozaar 50 mg filmsko 50 mg
zdravila d.o.0., Smartinska cesta 140, obloZene tablete
1000 Ljubljana, Slovenia

Merck Sharp & Dohme, inovativna Cozaar 100 mg 100 mg
zdravila d.o.0., Smartinska cesta 140, filmsko obloZene
1000 Ljubljana, Slovenia tablete

MERCK SHARP AND DOHME DE Cozaar 12,5 mg Inicio 12,5 mg
ESPANA, S.A.

C/ Josefa Valcarcel, 38

28027 MADRID, Spain

MERCK SHARP AND DOHME DE Cozaar 50 mg 50 mg
ESPANA, S.A.

C/ Josefa Valcarcel, 38

28027 MADRID, Spain

MERCK SHARP AND DOHME DE Cozaar 100 mg 100 mg
ESPANA, S.A.

C/ Josefa Valcarcel, 38

28027 MADRID, Spain

Merck Sharp & Dohme Cozaar 12,5 mg 12,5 mg
PO Box 581 filmdragerade tabletter

2003 PC Haarlem

The Netherlands

10

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Szajon at torténd
alkalmazas

Szajon at torténd
alkalmazas
Szajon at torténd
alkalmazas
Szajon at torténd
alkalmazas

Szajon at torténd
alkalmazas

Szajon at torténd
alkalmazas

Szajon at torténd
alkalmazas

Szajon at torténd
alkalmazas



Svédorszag

Svédorszag

Svédorszag

Egyesiilt
Kiralysag

Egyesiilt
Kiralysag

Egyesiilt
Kiralysag

Izland

Izland

Izland

Norvégia

Merck Sharp & Dohme
PO Box 581

2003 PC Haarlem

The Netherlands
Merck Sharp & Dohme
PO Box 581

2003 PC Haarlem

The Netherlands
Merck Sharp & Dohme
PO Box 581

2003 PC Haarlem

The Netherlands

Merck Sharp & Dohme Limited
Hertford Road, Hoddesdon, Herts
EN11 9BU, United Kingdom
Merck Sharp & Dohme Limited
Hertford Road, Hoddesdon, Herts
EN11 9BU, United Kingdom
Merck Sharp & Dohme Limited
Hertford Road, Hoddesdon, Herts
EN11 9BU, United Kingdom

Merck Sharp & Dohme
PO Box 581

2003 PC Haarlem

The Netherlands
Merck Sharp & Dohme
PO Box 581

2003 PC Haarlem

The Netherlands
Merck Sharp & Dohme
PO Box 581

2003 PC Haarlem

The Netherlands
Merck Sharp & Dohme
PO Box 581

2003 PC Haarlem

The Netherlands

Cozaar 12,5 mg +
50 mg filmdragerade
tabletter

Cozaar 50 mg 50 mg
filmdragerade tabletter

Cozaar 100 mg 100 mg
filmdragerade tabletter

COZAAR 50 mg 50MG
FILM-COATED

TABLETS

COZAAR 25 mg 25MG
FILM-COATED

TABLETS

COZAAR 100 mg 100MG
FILM-COATED

TABLETS

Cozaar 12,5 mg
Cozaar 50 mg
Cozaar 100 mg
Cozaar 12,5 mg
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12,5+ 50 mg Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Szajon at torténd
alkalmazas

Szajon at torténd
alkalmazas

Szajon at torténd
alkalmazas
Szajon at torténd
alkalmazas
Szajon at torténd
alkalmazas
Szajon at torténd
alkalmazas

Szajon at torténd
alkalmazas

Szajon at torténd
alkalmazas

Szajon at torténd
alkalmazas



Norvégia

Norvégia

Merck Sharp & Dohme Cozaar
PO Box 581

2003 PC Haarlem

The Netherlands

Merck Sharp & Dohme Cozaar
PO Box 581

2003 PC Haarlem

The Netherlands

12

50 mg

100 mg

Filmtabletta

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Szajon at torténd
alkalmazas



II. MELLEKLET
AZ EMEA ALTAL BETERJESZTETT TUDOMANYOS KOVETKEZTETESEK ES AZ

ALKALMAZASI ELOIRAS, A CIMKESZOVEG, VALAMINT A BETEGTAJEKOZTATO
MODOSITASAINAK INDOKLASA
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TUDOMANYOS KOVETKEZTETESEK

A COZAAR ES A KAPCSOLODO NEVEK (LASD AZ I. MELLEKLETET) TUDOMANYOS
ERTEKELESENEK ATFOGO OSSZEGZESE

A Cozaar (lozartan) felvételre keriilt azon termékek listajara, amelyet elsé Kisérbirat harmonizacid
keretén beliil harmonizalni kell; a listat a CMD(h) allitott 6ssze a 2001/83/EK iranyelv 30(2) cikkének
megfeleléen, hogy kezelje az egyes orszagokban elfogadott alkalmazasi eléirasok kozotti eltéréseket,
és ezaltal harmonizalja az eltéré alkalmazasi eléirasokat az Europai Union beliil. A lozartan egy szajon
at alkalmazott angiotenzin-1I (Ang-II) receptor antagonista, amely az AT1 alitpusu receptorra hat, igy
blokkolva az Ang-II hat4sat a renin-angiotenzin rendszer kaszkadjara. A lozartan a magas vérnyomas
kezelésére javasolt. Ugyanakkor késleltetheti a diabéteszes neuropatia progresszidjat, és javasolt a
vesebetegség romlasanak enyhitésére is Il-es tipust diabetes mellitus, magas vérnyomas és
mikroalbuminuria (>30 mg/24 o6ra) vagy proteinuria (>900 mg/24 6ra) esetén.

A meglévo alkalmazasi el6irasok kozotti fobb kiilonbségek a 4.1 Terapias javallatok, 4.3
Ellenjavallatok és 4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

részeket érintették.

Terapias javallatok (alkalmazasi el6irds, 4.1 pont)

- Esszencialis hypertonia kezelése
Az “esszencialis hypertonia kezelése" indikacioban a készitmény hatékonysaga és biztonsagossaga
megfeleléen bizonyitott. Ezért a CHMP ezt elfogadhato indikacionak tekintette.

- A cardiovascularis morbiditas és mortalitds kockazatanak csokkentése balkamrai hypertrophidban
szenvedd hypertonias betegeknél ("LIFE indikacio™).

Az engedélyezési eljaras soran a forgalomba hozatali engedély jogosultja javasolta az indikaciok
modositasat oly modon, hogy ,,cardiovascularis morbiditas és mortalitas™ helyett ,,stroke” keriiljon
feltiintetésre. Alapos értékelést kovetéen a CHMP tigy vélte, hogy ez az indikacio elfogadhato. A
LIFE vizsgalatot a multban kiértékelték és ez vezetett el a készitmény kiterjesztett indikacidkban
torténd torzskonyvezéséhez, azaz a (a cardiovascularis halalozas, stroke és MI kombinalt incidenciaja
altal jelezhetd) cardiovascularis morbiditas és mortalitas csokkentésének bekeriiléséhez a stroke
helyett. Ez az az indikacid, amit a kérvényez0 jelenleg javasol, és amely 15 EU tagallamban
torzskonyvezve is van. E szélesebb korii indikacio oka, hogy a LIFE vizsgalat nem placebo kontrollalt
vizsgalat volt, és a stroke-ra gyakorolt hatast nem kizarolag a placebohoz viszonyitottak volna, hanem
ez egy aktiv kontrollos vizsgalat volt, melynek soran a lozartan alapu vérmyomascsokkentd kezelést
egy atenolol alapu vérnyomascsokkentd kezeléssel hasonlitottak 6ssze oly modon, hogy az elsddleges
Osszetett végpont a cardiovascularis halalozas, stroke és MI volt. Ez az 6sszetett végpont tekinthetd
ugy, mint a cardiovascularis morbiditast és mortalitast reprezental6 tényezd, €s ez vezetett ahhoz az
indikaciohoz, amelyet szamos, a CHMP altal vizsgalt gyogyszerkészitmény esetén (pl. sztatinok)
bevezettek.

A vizsgalat idején a béta-blokkolok dnmagukban vagy vizelethajtokkal egyiitt adva 15-45%-kal
csokkentették szamos cardiovascularis esemény aranyat. A LIFE vizsgalatban tovabbi elény volt
megfigyelhetd a stroke tekintetében a lozartan alapu stratégia esetén, az MI és a CV mortalités
tekintetében pedig hasonloak voltak a hatasok, amely azt jelzi, hogy a béta-blokkolok kedvezo hatasa
a cardiovascularis morbiditasra és mortalitasra altalaban jelen van a lozartan esetében is.

Azo6ta az atenolol kedvezo hatasat a cardiovascularis morbiditasra és mortalitisra megkérdojelezték.
Egy a BMJ hasabjain nemrégiben megjelent attekintés szerint az atenololnak a stroke-kal kapcsolatos
megel6z6 hatdsa alacsonyabb, mint mas vérnyomascsokkentdké; 1,26 relativ kockazat (95% CI: 1,15
—1,38). Kovetkeztetésképp a megfigyelt 25%-o0s kockazatcsokkenés a lozartan és atenolol Osszevetése
soran a lozartan stroke-kal kapcsolatos védo hatasat a tobbi vérnyomascsokkentokével azonos
tartomanyba hozza.
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Ezért a javasolt indikaciot a CHMP szavazat tobbséggel elfogadhatonak tekintette és az alabbi
megfogalmazasban tamogatta: ,.a stroke kockazatanak EKG altal dokumentalt csokkentése balkamrai
hypertrophiaban szenvedd hypertonids betegeknél”

- Vesevédo hatas II-es tipusu diabeteses €s proteinurids betegeknél

A CHMP ezen indikacio kockazat/elony aranyat kedvezonek itélte. A javasolt indikacio a RENAAL
vizsgalat eredményein alapul, ahol a lozartan hatésait a vese kovetkezmények és mortalitas dsszetett
elsddleges végpontja tekintetében értékelték Il-es tipust diabeteses és proteinurias betegek korében. A
lozartan kezelés, a placebohoz képest, 16,1% kockazatcsdkkenést eredményezett az elsddleges
Osszetett végpontot elérd betegek szama tekintetében. Ugyancsak szignifikans kockéazatcsdkkenés volt
megfigyelhet6 a szérum kreatinin megkétszerezodése és a végstadiumu veseelégtelenség tekintetében
a lozartannal kezelt betegcsoportban. Ezeket az eredményeket ebben a betegcsoportban klinikailag
relevansnek tekintették. Ezért a CHMP javasolt, hogy az indikéciot az alabbiak szerint fogalmazzak at:
"Vesebetegség kezelése hypertonias, [I-es tipusu diabeteses és proteinurias betegeknél > 0,5g/nap
vérnyomascsokkentd kezelés részeként”, amely tiikrozi a RENAAL vizsgalat bevalasztasi
kritériumait.

- Szivelégtelenség (masodvonalbeli kezelésként, amikor az ACE-gatlok nem alkalmazhatoak)

A CHMP ugy vélte, hogy ezen indokacio elény/kockazat aranya nem allapithaté6 meg megfelelen. Ez
az indikacio elsésorban az ELITE I és II klinikai vizsgalatok eredményein alapult. A CHMP ugy vélte,
hogy az e vizsgalatokbol szarmazo adatok nem elégségesek a feltételezett kedvezo hatas igazolasara.
Bar az ELITE I vizsgalat szerint a lozartan a kaptoprilhoz képest kedvezdbb hatassal volt a
szivelégtelenség miatti mortalitasra, az ELITE II vizsgalat statisztikai ereje nem volt elegend6 ahhoz,
hogy a lozartan ¢és a kaptopril azonos hatékonysagat igazolja. Raadasul a vizsgalat nem szolgaltatott
adatokat arra vonatkozoan, hogy a nagyobb adagban alkalmazott lozartan (50 mg felett) nagyob
hatékonysagu lenne. Fontos, hogy jelenleg zajlik egy vizsgalat (HEAAL), melynek soran az 50 mg
lozartan adagot hasonlitjak 6ssze a 150 mg adaggal szivelégtelenségben szenvedo betegeknél, és ez
relevans informéciokkal szolgalhat az adagoléassal kapcsolatban, illetve valaszt adhat egyéb nyitott
kérdésekre is, példaul a beta-blokkold és lozartan kezelésben részesiilo betegeknél megfigyelt negativ
eredmények tekintetében.

A CHMP szavazat tobbséggel az aldbbi megfogalmazast javasolta a masodvonalbeli indikacio
megjelolésére, amely tiikr6zi az ELITE I és I vizsgalatok adatait: “Kronikus szivelégtelenség kezelése

60 éves vagy afeletti betegeknél), amikor az ACE-gatlok, inkompatibilitas vagy ellenjavallatok miatt

nem megfeleléek. Olyan szivelégtelenségben szenvedd betegek, akiknek dllapota ACE-gatloval
stabilizalodott, nem allithatdak at lozartanra. A beteg balkamrai ejekciods frakcidjanak min. 40%-nak

kell lennie, és a kronikus szivelégatelenség kezelésének hatasara stabilizalodnia kell. A lozartan és
béta-blokkold kombindcid dvatosan alkalmazhatd.”

Ellenjavallatok (alkalmazasi eldiras, 4.3 pont)

A CHMP tugy talalta, hogy az alabbi ellenjavallatokat minden tagallamban fel kell venni a Cozaar
alkalmazasi eldirasaba. Terhesség és szoptatas; Sulyosan beszikiilt majmiikodést; Angina pectoris;
Myocardialis infarctus; Cerebrovascularis betegség; Veseartéria szlikiilet; Veseatiiltetésen atesett
betegek.

Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos (alkalmazasi eldiras, 4.4 pont)

A CHMP ugy talalta, hogy az alabbi figyelmeztetések minden tagallamban fel kell venni a Cozaar
alkalmazasi eléirasaba. Ttlérzékenység; Angioddéma; Sebészeti beavatkozas; Altalanos
érzéstelenités; Haemodialysis; Veseatiiltetés; Fekete bori betegek; Obstruktiv érbetegség.

Terhesség és szoptatas

A CHMP tgy itélte meg, hogy az alkalmazasi elGiras terhesség és szoptatas részeinek (4.3, 4.4 és 4.6
pontok) szovegét ki kell egésziteni, hogy szerepeljenck benne a PhVWP jelentés eredményei az ACE-
gatlokkal és angiotenzin-II receptor antagonistakkal (AIIRA-k) kapcsolatosan, valamint a terhesség
els6 trimeszterére vonatkozo ajanlasok (EMEA/CHMP/PhVWP/474692/2007). A terhesség és a
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szoptatas ellenjavallt és az erre vonatkozo megfeleld szovegnek szerepelnie kell az alkalmazasi eléirds
4.3, 4.4 és 4.6 pontjaiban, valamint a Betegtajékoztatd megfeleld részeiben.

A lozartan alkalmazasa gyermekeknél €s serdiiléknél

A 30. cikk szerinti beszamolasi eljaras soran benyujtott adatok, valamint az EU tapasztalatcsere
projekt keretében felmért gyermekgydgyaszati adatok alapjan, a CHMO tgy vélte, hogy a lozartannal
kapcsolatos European Paediatric Worksharing Project (Eurdpai Gyermekgyogyaszati Tapasztalatcsere
Projekt) eredményeinek szerepelniiik kell az Alkalmazasi elGiras 4.2, 4.4, 4.8, 5.1 és 5.1 pontjaiban,
valamint a Betegtajékoztaté megfelel6 részeiben.

Az Alkalmazasi eldiras 4.2 pontjat (Adagolas és alkalmazas) az alabbi szoveggel kell kiegésziteni:

Gyermekkori hypertonia

A lozartannak a 6-16 éves kor kézotti gyermekek és serdiilokoruak kérében elofordulo hypertonia
kezeléseben mutatott hatékonysagaval és biztonsagossagaval kapcsolatos adatok korlatozottak (lasd
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok). Az egy honaposnal idésebb hypertonias gyermekekre
vonatkozoan korlatozott szamu farmakokinetikai adat all rendelkezésre (lasd 5.2 Farmakokinetikai
tulajdonsdgok).

Azon betegek szamara, akik le tudjak nyelni a tablettakat, az adag naponta egyszer 25 mg >20 - <50
ttkg sulyu betegek esetén. Kivételes esetekben az adag maximum naponta egyszer 50 mg-ra emelheto.
Az adagolast a véernyomas valtozdsanak fiiggvenyében kell modositani.

50 ttkg feletti betegek esetén a szokasos adag naponta egyszer 50 mg. Kivételes esetekben ez maximum
naponta egyszer 100 mg-ra emelheto. 1,4 mg/ttkg feletti (vagy 100 mg-ot meghalado) napi adagokat
gyermekkoru betegeknél nem vizsgaltak.

A lozartan alkalmazasa nem javasolt 6 éves kor alatti gyermekeknél, mert ebben a betegcsoportban
nem all rendelkezésre elegendd adat.

Adatok hidnydban a készitmény nem javasolt < 30 ml/ min / 1.73 m’ glomerulus filtracios ratdji
gyermekek esetén (lasd még 4.4 pont).

A lozartan nem javasolt majmiikodési zavarral élé gyermekek szamara (lasd még 4.4 pont).

Az Alkalmazasi el6iras 4.4 pontja (Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos
ovintézkedések) az alabbi szoveggel egészitendo ki:

Alacsony vérnyomas és az elektrolit/folyadékhaztartas zavar

Szimptomas hypotensio alakulhat ki, kiilonosen az els6 adag bevételét kvetden vagy az adag emelése
utan, olyan betegeknél, akiknek folyadék és/vagy natrium-szintje az erds vizelethajto terapia,
soszegény diéta, hasmenés vagy hanyas kovetkeztében lecsokkent. Ezeket az allapotokat a
<COZAAR> adagolas megkezdése elott rendezni kell, vagy alacsonyabb kezd6 adagot kell alkalmazni
(lasd. 4.2). Ez vonatkozik a gyermekekre is.

Majmiikddési zavar

Majcirrhosisban a farmakokinetikai adatok alapjan a lozartan plazmakoncentracidja szignifikansan
magasabb, ezért azon betegeknek, akik kortorténetében majkarosodas szerepel, alacsonyabb adag
alkalmazasa javasolt. Nem allnak rendelkezésre terapias tapasztalatok a lozartan alkalmazasaval
kapcsolatosan stilyos majmiikodési zavar esetén. Ezért a lozartan nem adhato sulyos majmiikddési
zavarban szenvedo betegeknek (lasd 4.2, 4.3 és 5.2).

A lozartan nem javasolt besziikolt majmikodésii gyermekek szamara sem (lasd még 4.2 pont).

Vesemiikodési zavar

A renin-angiotenzin-rendszer gatlasa kdvetkeztében kialakult, vesemiikddési zavarokrol
(veseelégtelenséget is beleértve) is beszamoltak (kiilondsen olyan betegek esetében, akiknek
vesemiikddése a rennin-angiotenzin-aldoszteron rendszertdl fiigg, példaul sulyos szivelégtelenségben
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vagy eleve meglévd vesemiikodési zavarban szenveddk). A renin-angiotenzin-rendszert befolyasolo
egyéb gyogyszerek novelhetik a szérum karbamid-nitrogén- és kreatinin-szintjét kétoldali veseartéria
Cozaar-ral 0sszefiiggésben is beszamoltak. Ezek a valtozasok a kezelés abbahagyasaval reverzibilisek
lehetnek. A lozartan 6vatosan alkalmazhato kétoldali veseartéria szlikiilet és egy vesével rendelkezd
Adatok hidnydban a lozartdn nem javasolt < 30ml/ min / 1.73 m’ glomerulus filtrdciés ratdji
gyermekek esetén (lasd 4.2 pont).

A vesemiikodeést a lozartan kezelés ideje alatt folyamatosan ellendrizni kell, mert romolhat. Ez
kiilonosen vonatkozik azokra az esetekre, amikor a lozartant egyéb, vesemiikédési zavarra hajlamosito
dllapotokban (laz, kiszaradas) alkalmazzak.

A lozartan és ACE-gatlok egyidejii alkalmazasa a tapasztalatok alapjan rontja a vesemiikodést. Ezért
egyidejii alkalmazasuk nem javasolt.

Az Alkalmazasi el6iras 4.8 pontja (Nemkivanatos hatdsok, mellékhatasok) az alabbiakkal egészitendo
ki:

A mellekhatas profil gyermekkoru betegeknél hasonlo a felnott betegekéhez. A gyermekkoru
betegcsoportra vonatkozo adatok korlatozottak.

Az Alkalmazasi eldiras 5.1 pontja (Farmakodindmias tulajdonsagok) az alabbiakkal egészitendo ki:
Gyermekkori hypertonia

A Cozaar vérnyomascsokkentd hatasat 177 hypertonids, 6-16 éves kor kozotti, 20 kg feletti sulyu és 30
ml/ min/ 1.73 m’ feletti glomerulus filtrdciés ratdjii gvermek bevondsaval elvégzett klinikai vizsgdlat
soran dllapitottak meg. A 20 kg feletti és 50 kg alatti gyermekek naponta 2,5 mg, 25 mg vagy 50 mg
lozartant kaptak, az 50 kg felettiek pedig, naponta 5 mg, 50 mg vagy 100 mg lozartant. A harom hetes
periodus végén a naponta egyszer alkalmazott lozartan a maradék vérnyomast dozisfiiggd modon
csokkentette.

Altaldnossagban kimutathaté a dézis-fiiggd vilaszreakcio. A dozis-fiiggd vilaszreakcio dsszefiiggése
rendkiviil nyilvanvalo volt az alacsony dozisu csoportban, a kézepes dozisu csoporthoz képest (1.
szakasz: -6,2 Hgmm vs. -11,65 Hgmm), de eltiint, amikor a kézepes dozisu csoportot vetették ossze a
nagydozisu csoporttal (1. szakasz: -11,65 Hgmm vs. -12,21 Hgmm). A legalacsonyabb vizsgalt adag
2,5 mg és 5 mg, amely 0,07 mg/ttkg datlagos napi adagnak felel meg, lathatoan nem biztositott
megfelelé vérnyomascsokkento hatast.

Ezeket az eredményeket a vizsgdlat I1. szakasza is alatamasztotta, melynek soran a betegeket harom
hetes lozartan kezelést kovetéen a lozartan kezelés folytatasara vagy placebo csoportba
randomizaltak. A vérnyomas emelkedésben tapasztalt kiilonbség a placebohoz viszonyitva a kozepes
dozisu csoportban volt a legnagyobb (6,70 Hgmm kozepes dozis vs. 5,38 Hgmm nagy dozis). A
maradék diasztolés vérnyomas emelkedése ugyanakkora volt a placebot kapo betegeknél, mint
azoknal, akik a legalacsonyabb dozissal folytattak tovabbra is a lozartan kezelést, amely megint csak
arra enged kovetkeztetni, hogy a legalacsonyabb dozis egyik csoportban sem fejtett ki szignifikdns
vérnyomdscsokkento hatast.

Nem vizsgaltak a lozartan hosszu tavu hatasait a névekedésre, pubertdsra és dltalanos fejlodésre. A
lozartannal torténd gyermekkori vérnyomascsokkento terdpia hosszu tavu hatékonysagat a
cardiovascularis morbiditas és mortalitas csokkentésében ugyancsak nem allapitottik meg.

Az Alkalmazasi el6iras 5.2 pontja (Farmakokinetikai tulajdonsagok) az alabbiakkal egészitendd ki:
Farmakokinetika gyermekkoru betegeknél

A lozartan farmakokinetikai tulajdonsagait 50 hypertonias, 1 honaposndl iddsebb, de 16 évesnél
fiatalabb gyermeknél vizsgaltik, naponta egyszer szdjon dt alkalmazott kb. 0,54-0,77 mg/ttkg lozartin
(kozepes dozisok) esetén.

Az eredmények azt mutattak, hogy a lozartanbol minden korcsoportban aktiv metabolit képzodik.-Az
eredmények szerint a lozartan farmakokinetikai paraméterei szajon at toértené alkalmazast kovetéen
hasonloak voltak csecsemoknél és kisbabakndl, kisgyermekeknél, iskolas gyermekeknél és
serdiil6koruaknal. A metabolit farmakokinetikai jellemzdi nagyobb eltérést mutattak az egyes
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korcsoportok kozott. A kisgyermekek és serdiilokoruak osszehasonlitasakor ezek a kiilonbségek
statisztikailag szignifikansnak bizonyultak. A csecsemdk/kisbabdk expozicidja viszonylag magas volt.

A Betegtajékoztato ,,Tudnivalok a Cozaar szedése el6tt" ¢. része az alabbi szoveggel egésziil ki:
Alkalmazas gyermeknél és serdiilokoruaknal

A <COZAAR> alkalmazasat gyermekek korében is vizsgaltak. Tovabbi informaciokert, kerjiik,
forduljon kezeléorvosahoz.

AZ ALKALMAZASI ELOIRAS, A CIMKESZOVEG, VALAMINT A
BETEGTAJEKOZTATO MODOSITASAINAK INDOKLASA

Mivel

- a beszamolo6 célja az Alkalmazasi eldiras, cimkeszoveg €s Betegtdjékoztatd harmonizacidja volt.
- a Forgalomba hozatali engedély jogosultja altal javasolt Alkalmazasi eldirast, cimkeszdveget és
Betegtajékoztatot a benyujtott dokumentacio és a tudomanyos kovetkeztetés alapjan a Bizottsag

értékelte,

- a CHMP megallapitotta, hogy a Forgalomba hozatali engedély az alabbi indikacidk tekintetében
harmonizalhato:

- Esszencialis hypertonia kezelése

- Vesebetegség kezelése, hypertonids, [I-es tipust diabeteses €s proteinurids (> 0.5
g/nap) betegeknél a vérnyomascsokkentd kezelés részeként

- A stroke kockazatanak csokkentése EKG-val dokumentalt balkamrai hypertrophias és
hypertonias betegeknél (Lasd 5.1 pont, Life vizsgalat, etnikai hovatartozas)

- Kronikus szivelégtelenség kezelése (60 éves vagy afeletti betegeknél), amikor az
ACE-gatlok, inkompatibilitas (kiilondsen kohdgés) vagy ellenjavallatok miatt nem
megfeleldek. Olyan szivelégtelenségben szenvedd betegek, akiknek allapota ACE-
gatldval stabilizalodott, nem allithatdak at lozartanra. A beteg balkamrai ejekcids
frakcidjanak min. 40%-nak kell lennie, és a kronikus szivelégtelenség kezelésének
hatasara stabilizalodnia kell.

- A terhesség és a szoptatas ellenjavallt és az erre vonatkoz6 megfeleld szovegnek szerepelnie kell az
alkalmazasi el6iras 4.3, 4.4 és 4.6 pontjaiban, valamint a Betegtajékoztatdé megfelelo részeiben.

- A lozartan gyermekkoru betegeknél torténd alkalmazasaval ki kell egésziteni az Alkalmazasi el6iras
4.2,4.4,4.8 5.1 és 5.2 pontjait, valamint a Betegtajékoztaté megfeleld részeit.

a CHMP javasolja a Cozaar és kapcsolodd nevek (I1asd I. melléklet) Forgalomba hozatali engedélyének

modositasat a II1. mellékletben szerepld Alkalmazasi eldiras, cimkeszoveg és Betegtajékoztatd
tekintetében.
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IIIl. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS,
CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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ALKALMAZASI ELOIRAS
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1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Cozaar ¢€s egyéb kereskedelmi nevek (lasd 1. Melléklet) 12,5 mg filmtabletta
Cozaar ¢€s egyéb kereskedelmi nevek (lasd 1. Melléklet) 25 mg filmtabletta
Cozaar ¢és egyéb kereskedelmi nevek (lasd 1. Melléklet) 50 mg filmtabletta
Cozaar és egyéb kereskedelmi nevek (lasd I. Melléklet) 100 mg filmtabletta

[A tagallam tolti ki]

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Cozaar 12,5 mg tabletta: 12,5 mg lozartan tablettanként (lozartan-kalium formajaban).
Cozaar 25 mg tabletta: 25 mg lozartan tablettanként (lozartan-kalium formajaban).
Cozaar 50 mg tabletta: 50 mg lozartan tablettdnként (lozartdn-kalium formajaban).
Cozaar 100 mg tabletta: 100 mg lozartan tablettanként (lozartan-kalium formdjaban).
A Cozaar 12,5 mg tabletta 25,5 mg laktéz-monohidratot tartalmaz tablettdnként.

A Cozaar 25 mg tabletta 12,75 mg laktéz-monohidratot tartalmaz tablettanként.

A Cozaar 50 mg tabletta 25,5 mg laktéz-monohidratot tartalmaz tablettanként.

A Cozaar 100 mg tabletta 51,0 mg lakt6z-monohidratot tartalmaz tablettanként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

[A tagallam tolti ki]

3.  GYOGYSZERFORMA

Filmtabletta.

Cozaar 12,5 mg tabletta

Kék szinti, ovalis alaku, egyik oldalan mélynyomasu ,,11” jelzéssel ellatott, masik oldalan sima,
filmbevonata tabletta.

Cozaar 25 mg tabletta

Fehér szinti, ovalis alaku, egyik oldalan mélynyomast ,,951” jelzéssel ellatott, masik oldalan sima,
filmbevonata tabletta.

Cozaar 50 mg filmtabletta

Fehér szinti, ovalis alaku, egyik oldalan mélynyomast ,,952” jelzéssel ellatott, masik oldalan sima,
felez6vonallal ellatott filmbevonati tabletta.

<A tabletta egyenl6 részekre oszthatd.>

Cozaar 100 mg filmtabletta

Fehér szinti, kdnnycsepp alaku, egyik oldalan mélynyomasu ,,960” jelzéssel ellatott, masik oldaldn

sima, filmbevonatq tabletta.

[A tagallam tolti ki]

4.  KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

° Esszencialis hypertonia kezelése
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° Hypertonia-elleni kezelés részeként, hypertoniaban, és proteinuriaval jaro (> 0,5 g/nap),
2-es tipusu diabetes mellitusban szenved betegek vesebetegségének kezelése.

° Kroénikus szivelégtelenség kezelése (60 éves vagy idGsebb betegek esetén), ahol az
ACE-gatlokkal torténo kezelés intolerancia, foként kohdgés vagy ellenjavallat miatt nem
alkalmazhato. Azokat a szivelégtelenségben szenvedo betegeket, akiknek az allapotat egy
ACE-gatloval stabilizaltak, nem szabad lozartanra atallitani. A betegeknek legalabb 40%-o0s
balkamrai ejekcios frakciojuk kell legyen, és allapotukat a kronikus szivelégtelenség kezelése
soran stabilizalni kell.

o A stroke kockazatanak csokkentése EKG-val igazolt balkamra-hypertrophidban szenvedo
hypertonias betegeknél (lasd 5.1 pont, LIFE-vizsgalat, Rassz).

4.2 Adagolas és alkalmazas

A lozartan tablettakat egy pohar vizzel kell lenyelni.
A Cozaar beveheto étkezéskor vagy étkezéstol fiiggetleniil.

Hypertonia
A betegek tobbségénél a szokasos kezdd és fenntartd adag naponta egyszer 50 mg. A maximalis

vérnyomascsokkento hatés a kezelés megkezdése utan 3-6 héttel érhet6 el. Egyes betegeknél a hatas
tovabb fokozhatd az adag naponta egyszer 100 mg-ra térténé emelésével (reggeli bevétel). A Cozaar
egyeéb vérnyomascsokkento szerekkel, foként vizhajtokkal (pl.: hidroklorotiaziddal) egyiitt adhato.

Gyermekkori hypertonia

6-16 éves gyermekeknél és serdiiloknél alkalmazott lozartan hatdsossagat és biztonsagossagat illetéen
korlatozott adat all rendelkezésre (lasd 5.1 pont, Farmakodinamias tulajdonsagok). Egy honaposnal
idésebb, hypertonids gyermekek esetén korlatozott farmakokinetikai adat all rendelkezésre (lasd

5.2 pont, Farmakokinetikai tulajdonsagok).

Azon 20 kg-nal nehezebb, de 50 kg-nal konnyebb betegek esetén, akik le tudjak nyelni a tablettakat, a
javasolt adag naponta egyszer 25 mg. Kivételes esetekben az adag maximum naponta egyszer

50 mg-ra emelhet6. Az adagolast a vérnyomascsdkkentésre adott véalasz fliggvényében kell
modositani.

50 kg-nal nehezebb betegeknél a szokasos adag naponta egyszer 50 mg. Kivételes esetekben az adag
modosithatd maximum naponta egyszer 100 mg-ra. Az 1,4 mg/kg (illetve 100 mg) feletti napi
adagokat gyermekgyogyaszati betegeken nem vizsgaltak.

A lozartan 6 évesnél fiatalabb gyermekeknek nem javasolt, mivel e betegcsoportra vonatkozdan
korlatozott adat all rendelkezésre.

A 30 ml/min/1,73 m” alatti glomerularis filtracios ratdju gyermekeknek a lozartdn nem javasolt, mivel
nem all rendelkezésre erre vonatkozo adat (lasd még 4.4 pont).
A lozartan majkarosodasban szenveddé gyermekeknek nem javasolt (lasd még 4.4 pont).

Napi > 0.5 g mértékii proteinuridban szenvedd, 2-es tipusu diabeteses €s hypertonids betegek

A szokasos kezd6 dozis naponta egyszer 50 mg. A Cozaar adagja a vérnyomas alakulasanak
megfeleléen naponta egyszer 100 mg-ra emelhet6 a terapia bevezetését kovetd elsé honap utan. A
Cozaar egyiitt adhato egyéb vérnyomascsokkentd készitményekkel (pl. diuretikumokkal,
kalciumcsatorna-gatlokkal, alfa-, illetve béta-blokkolokkal és centralisan hato szerekkel), valamint
inzulinnal és mas, altalanosan hasznalt oralis antidiabetikumokkal (pl. szulfonilureakkal,
glitazonokkal, és glukozidaz-gatlokkal).

Szivelégtelenség

Szivelégtelenségben a Cozaar szokasos kezd6 dozisa naponta egyszer 12,5 mg. A doézist altalaban
egyhetes id6kozonként kell emelni (azaz napi 12,5 mg, napi 25 mg, majd napi 50 mg) a szokasos
naponta egyszer 50 mg-os fenntarto adag eléréséig, a beteg tolerancidjanak megfelel6en.
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A stroke kockéazatanak csokkentése EKG-val igazolt balkamra-hypertrophidban szenvedd hypertonias
betegeknél

A szokasos kezd6 adag naponta egyszer 50 mg. A vérnyomascsokkentésre adott valasz fliggvényében
alacsony dozisban hidroklorotiazidot is kell adni, vagy a Cozaar adagjat napi 100 mg-ra kell emelni.

Alkalmazasa intravascularis volumenhianyban szenvedd betegeknél:
Intravascularis volumenhianyban szenved6 (pl. magas dozisu vizhajtokkal kezelt) betegeknél a napi
egyszer 25 mg-os kezd6 dozis alkalmazasat kell fontolora venni (1asd 4.4 pont).

Alkalmazasa vesekarosodasban szenvedd és hemodializalt betegeknél:
A vesekarosodasban szenved6 és hemodializalt betegeknél nem sziikséges a kezdé dozis modositasa.

Alkalmazasa majkarosodasban szenvedd betegeknél:

Azoknal a betegeknél, akiknek kortorténetében majkarosodas szerepel, alacsonyabb adag alkalmazasat
kell megfontolni. Stlyos majkarosodasban szenved6 betegekre vonatkozoan nem all rendelkezésre
kezelési tapasztalat. A lozartan ennélfogva ellenjavallt silyos majkarosodasban szenvedd betegeknél
(lasd 4.3 és 4.4 pont).

Alkalmazasa id6s betegeknél:
Noha 75 éves kor felett meg kell fontolni a 25 mg-os kezd6 adag alkalmazasat, a d6zismodositas
iddskoru betegeknél altalaban nem sziikséges.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatoanyagaval vagy barmely segédanyagaval szembeni ttlérzékenység (lasd 4.4 és
6.1 pont).

A terhesség masodik és harmadik trimesztere (lasd 4.4 és 4.6 pont).

Szoptatas (1asd 4.6 pont)

Sulyos majkarosodas

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Tulérzékenység
Angiooedema: Azokat a betegeket, akiknek a kortorténetében angiooedema (az arc, ajkak, torok
és/vagy nyelv duzzanata) szerepel, szigori megfigyelés alatt kell tartani (lasd 4.8 pont).

Hypotonia és az elektrolit-/vizhaztartds egyensulyzavara

Tiinetekkel jaré hypotonia fordulhat elé azon betegek esetén, akik nagy dozist diuretikum-kezelés,
soszegény étrend, hasmenés vagy hanyas miatt intravascularis volumen- és/vagy natriumhianyban
szenvednek, foként az els6 adag vagy dozisemelés utan. A Cozaar adagolasanak megkezdése elott
ezeket az allapotokat rendezni kell, vagy alacsonyabb kezd6 adagot kell alkalmazni (14sd 4.2 pont). Ez
gyermekekre is vonatkozik.

Az elektrolit-haztartas zavara

Az elektrolit-haztartas zavara — a diabetes meglététol fliggetleniil — vesekarosodas esetén gyakori, és
kezelendd. Egy nephropathias, 2-es tipusu diabeteses betegek bevonasaval végzett klinikai
vizsgalatban a Cozaar-ral kezelt betegeknél a hyperkalaemia el6fordulasi gyakorisaga nagyobb volt a
placebot kapod csoporthoz képest (1asd 4.8 pont, ,,Hypertonia és vesebetegséggel tarsult 2-es tipusu
diabetes — Laboratoriumi vizsgalatok eredményei”, illetve ,,A forgalomba hozatalt kovetd
tapasztalatok — Laboratoriumi vizsgalatok eredményei”). Ennek megfelelden a kalium
plazmakoncentracioit €s a kreatinin-clearance értékeket szigortian monitorozni kell, féként azon
betegeknél, akik szivelégtelenségben szenvednek vagy kreatinin-clearance-iik 30-50 ml/min értéknél
magasabb.

Lozartan és kaliumsporolo diuretikumok, kaliumpotlok és kaliumtartalmi sopotlok egyiittes
alkalmazasa nem javasolt (lasd 4.5 pont).
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Majmiikodési zavarok

Majcirrhosisban a farmakokinetikai adatok alapjan a lozartan plazmakoncentracidja szignifikdnsan
magasabb, ezért azon betegeknek, akik kortorténetében majkarosodas szerepel, alacsonyabb adag
alkalmazasa javasolt. Sulyos majkarosodasban szenved6 betegeknél alkalmazott lozartanra
vonatkozdan nem all rendelkezésre terapias tapasztalat. Ennélfogva a lozartan sulyos majkarosodasban
szenvedd betegeknél nem alkalmazhato (lasd. 4.2, 4.3 és 5.2 pont).

A lozartan alkalmazasa majkarosodasban szenved6 gyermekeknél sem javasolt (lasd 4.2 pont).

Vesemiikddési zavarok

A renin-angiotenzin-rendszer gatlasa kovetkeztében megvaltozott vesefunkciorol (a veseelégtelenséget
is beleértve) szamoltak be (foként olyan betegek esetén, akiknek a vesefunkcioja a renin-angiotenzin-
aldoszteron rendszert6l fiigg, mint pl. stlyos szivelégtelenségben vagy korabban fennalld renalis
dysfunctioban szenvedé betegek). A renin-angiotenzin-rendszert befolyasolo egyéb gyogyszerekhez
hasonloan, a vér karbamid és szérum kreatinin-szintjének novekedését jelentették kétoldali

crer

vesefunkcios valtozasok a kezelés abbahagyasaval reverzibilisek lehetnek. A lozartan 6vatosan
alkalmazando veseartéria-sziikiilet vagy egy vesével rendelkezd betegek veseartéridjanak sziikiilete
esetén.

Alkalmazasa csokkent vesefunkcioju gyermekeknél

A <30 ml/min/1,73 m* glomerularis filtracios rataju gyermekeknek a lozartan nem javasolt, mivel
nem all rendelkezésre erre vonatkozo adat (lasd 4.2 pont).

Lozartan-kezelés mellett a vesefunkciot rendszeresen monitorozni kell, mivel az romlasnak indulhat.
Ez foként olyan esetekben fordul eld, amikor a lozartant a vesefunkcié romlasat varhatoan el6idézo
egyéb koriilmények (laz, kiszaradas) fennallasaval egyidejiileg alkalmazzak.

Lozartan és ACE-gatlok egyiittes alkalmazésa a vesefunkcio romlasat idézte eld. Ezért az egyiittes
alkalmazas nem javasolt.

Vesetranszplantacio
Nincs tapasztalat a kdzelmultban vesetranszplantacion atesett betegekkel kapcsolatban.

Primer hyperaldosteronismus

A primer hyperaldosteronismusban szenved6 betegek altalaban nem reagalnak a renin-angiotenzin
rendszer gatlasan keresztiil hato antihipertenziv gyogyszerekre. Ennek megfelelden a lozartan tabletta
alkalmazasa nem ajanlott.

Szivkoszoruér-betegség és cerebrovascularis betegség

Mas antihipertenziv szerekhez hasonldan, a nagymértékii vérnyomas-csdkkenés ischaemias
cardiovascularis és cerebrovascularis betegségben szenved6 betegeknél myocardialis infarctushoz
vagy stroke-hoz vezethet.

Szivelégtelenség

A renin-angiotenzin rendszeren keresztiil hatd egyéb gyogyszerekhez hasonloan, vesekarosodassal
egylitt jaro vagy vesekarosodas nélkiili szivelégtelenségben szenvedo betegeknél fennall a stlyos
artérias hypotonia és a (gyakran akut) vesekarosodas kockazata.

Nem all rendelkezésre kielégitd terapias tapasztalat lozartan alkalmazasaval kapcsolatban egyidejiileg
szivelégtelenségben és stilyos vesekarosodasban, sulyos szivelégtelenségben (NYHA 1V. stadium),
valamint szivelégtelenségben és tiinetekkel jaro, életveszélyes cardialis arrhythmiaban szenvedd
betegeknél. A lozartan ezen betegcsoportokban tehat ovatosan alkalmazandé. A lozartan
béta-blokkoloval kombinacidban 6vatosan alkalmazandé (lasd 5.1 pont).

Aorta és mitralis billentyli sziikiilet, obstruktiv hypertrophids cardiomyopathia
Mas vazodilatatorokhoz hasonloan, fokozott 6vatossaggal kell eljarni azoknal a betegeknél, akik aorta
vagy mitralis billentyi sziikiiletben vagy obstruktiv hypertrophias cardiomyopathiaban szenvednek.
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Galaktéz-intolerancia, Lapp-laktaz hiany vagy gliikdz-galaktéz malabszorpcio
Ritkan el6forduld, orokletes galaktdz intoleranciaban, Lapp laktaz-hianyban vagy gliikkoz-galaktoz
malabszorpcioban a készitmény nem szedhetd.

Terhesség
A lozartan szedését nem szabad terhesség alatt elkezdeni. Ha a folytatolagos lozartan terapia nem

elengedhetetleniil sziikséges, azokat a betegeket, akik terhességet terveznek, at kell allitani mas
antihipertenziv kezelésre, amelyeknek terhesség alatti biztonsagossagat mar megallapitottak. A
terhesség megallapitasakor a lozartan-kezelést azonnal le kell allitani és — ha megfelelé — mas terapiat
kell kezdeni (lasd 4.3 és 4.6 pont).

Egyéb figyelmeztetések és ovintézkedések

Amint azt az angiotenzin konvertal6 enzim inhibitoroknal megfigyelték, ugy tinik, a lozartan és mas
angiotenzin antagonistak a vérnyomas csokkentésétilletden feketebori embereknél kevésbé
hatékonyak, mint nem feketeborli embereknél, lehetséges, hogy azért, mert a feketebdrli, magas
vérnyomasban szenvedd populacidban gyakrabban fordul elé alacsony renin-szint.

4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Az egy¢€b hypertonia-ellenes szerek ndvelhetik a lozartan hypotonias hatasat. Egyéb, hypotoniat
el6idézo hatdéanyagok, mint a triciklikus antidepresszansok, antipszichotikumok, baklofen, amifostin:
Ezekkel a — f6- vagy mellékhatasként a vérnyomas csokkentését kifejtd — gydgyszerekkel torténd
egyiittes alkalmazas ndvelheti a hypotonia kockazatat.

A lozartan foként a citokrém P450 (CYP) 2C9 altal metabolizalodik aktiv karboxisav-metabolitta. Egy
klinikai vizsgalat soran azt allapitottak meg, hogy a flukonazol (a CYP2C9 inhibitora) az aktiv
metabolit-expoziciot hozzavetdleg 50%-kal csokkenti. Megallapitottak azt is, hogy lozartan és
rifampicin (a metabolizmus enzimek indukatora) egyiittes alkalmazasa az aktiv metabolit
Fluvasztatinnal (a CYP2C9 gyenge inhibitora) torténd egyiittes alkalmazas sordn nem talaltak eltérést
az expoziciot illetden.

Az angiotenzin-II-t vagy annak hatasait blokkol6 egyéb gyogyszerekhez hasonldan, a
kalium-visszatartd gyogyszerek (pl. kalium-sporolé diuretikumok: amilorid, triamteren,
spironolakton), a kaliumszintet esetlegesen megemeld készitmények (pl. heparin), kaliumpotlok vagy
kalium-tartalmu s6potlok egyiittes alkalmazasa a szérum kéalium szintjének emelkedéséhez vezethet.
Az egyilittes alkalmazas nem tandcsolt.

Litium és ACE-gatlok egylittes alkalmazéasa soran a szérum litium-szintek €s toxicitas reverzibilis
emelkedésérdl szamoltak be. Angiotenzin-II-receptor-antagonistak esetében nagyon ritkdn hasonlo
eseteket jelentettek. Litiumot és lozartant 6vatosan kell egyiitt alkalmazni. Ha ez a kombinacio
elkeriilhetetlentil sziikséges, az egyiittes alkalmazas soran a sz€érum litium-szint monitorozéasa ajanlott.

Angiotenzin-II-antagonistak és nem-szteroid gyulladascsokkentd gyogyszerek (NSAID-k,

1.e. szelektiv COX-2-gatlok, gyulladascsokkentd dozisban adott acetilszalicilsav vagy nem
szelektiv NSAID-k) egyiittes alkalmazasakor az antihipertenziv hatas csokkenése kovetkezhet be.
Angiotenzin-II-antagonistak vagy diuretikumok és NSAID egyiittes alkalmazésa a vesefunkcio
romlasanak megnovekedett kockazatahoz, ezen beliil lehetséges akut veseelégtelenséghez és a
szérum kalium-szint névekedéséhez vezethet, féként mar fennallo, elégtelen vesefunkcioval bird
betegek esetében. A kombinacio 6vatosan alkalmazando, foként idoskort betegeknél. A
betegeknek megfelelden hidratalt allapotban kell lenniiik és az egyiittes terapia bevezetésekor,
illetve ezt kdvetden rendszeres idokdzonként figyelmet kell forditani a vesefunkcié monitorozasara.
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4.6 Terhesség és szoptatas

Terhesség
A lozartan hasznalata nem ajanlott a terhesség elso trimeszterében (1asd 4.4 pont). A lozartan

hasznalata ellenjavallt a terhesség masodik és harmadik trimeszterében (lasd 4.3 és 4.4 pont).

A teratogenitas kockazatara utal6 epidemiologiai bizonyitékok a terhesség els6 trimeszterében
1étrejove ACE-gatlo expozicdt illetéen nem voltak meggy6zdek; mindazonaltal a kockazat kisebb
emelkedése nem kizarhato. Bar nem all rendelkezésre kontrollalt epidemiologiai adat az
angiotenzin-Il-receptor-gatlok (AIIA) kockazataval kapcsolatban, ebben a gyogyszerosztalyban
fennallhat hasonl6 kockazat. Ha a folytatolagos ARB-terapia nem elengedhetetleniil sziikséges, azokat
a betegeket, akik terhességet terveznek, at kell allitani mas antihipertenziv kezelésre, amelyeknek
terhesség alatti biztonsagossagat mar megallapitottak. A terhesség megallapitasakor a lozartan-
kezelést azonnal le kell allitani és — ha megfeleld — mas terapiat kell kezdeni.

Ismeretes, hogy a lozartan terapias expozicid a terhesség masodik és harmadik trimeszterében human
fetotoxicitast (csokkent vesefunkcio, oligohydramnios, koponya-csontosodasi retardaciod) és neonatalis
toxicitast (veseelégtelenség, hypotonia, hyperkalaemia) idéz el6 (l1asd 5.3 pont ,,A preklinikai
biztonsagossagi vizsgalatok eredményei’’). Ha lozartan expozici6 tortént a terhesség masodik
trimeszterében vagy ezt kovetden, a vesefunkcio €s a koponya ultrahangos ellendrzése ajanlott.

Azokat a csecsemoket, akiknek édesanyja lozartant szedett, szigori megfigyelés alatt kell tartani
hypotonia szempontjabol (1asd 4.3 és 4.4 pont).

Szoptatds
Nem ismeretes, hogy a lozartan kivalasztodik-e az emberi anyatejbe. A lozartan azonban kivalasztodik

a laktalo patkanyok tejébe. A szoptatott csecsemore gyakorolt esetleges nemkivanatos hatdsok miatt a
lozartan ellenjavallt a szoptatés alatt (1asd 4.3 pont).

4.7 A készitmény hatisai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A készitményeknek a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességeket befolyasolo
hatasait nem vizsgaltak. Gépjarmiivezetéskor és gépek kezelésekor azonban figyelembe kell venni,
hogy néhany esetben szédiilés és almossag jelentkezhet az antihipertenziv kezelés soran, kiiléndsen a
kezelés kezdetén vagy ha dozisemelés torténik.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Az alabbi nemkivanatos hatasok — ahol lehetséges — szervrendszer és gyakorisag szerint, a kovetkezo
besorolas szerint vannak felsorolva: nagyon gyakori (> 1/10); gyakori (= 1/100 - < 1/10);

nem gyakori (> 1/1000 - < 1/100); ritka (= 1/10 000 - < 1/1000); nagyon ritka: (< 1/10 000); nem
ismert (< 1/10 000) (a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithaté meg).

Az esszencialis hypertonia kontrollalt klinikai vizsgalatai soran a balkamra hypertrophiaban, krénikus
szivelégtelenségben, valamint vesebetegséggel tarsulo 2-es tipusu diabetes mellitusban szenvedd
hypertonias betegek korében a leggyakrabban észlelt mellékhatas a szédiilés volt.

Hypertonia
Az esszencialis hypertonia lozartannal végzett, kontrollalt klinikai vizsgalatai soran az alabbi

mellékhatasokat jelentették:
Idegrendszeri betegségek és tiinetek:
Gyakori: szédiilés, szédelgés

Nem gyakori: aluszékonysag, fejfajas, alvasi rendellenességek

Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos tiinetek:
Nem gyakori: palpitaciok, angina pectoris
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Erbetegségek és tiinetek:

Nem gyakori: tiinetekkel jaré hypotonia (féként intravascularis volumen-csdkkenésben, pl.: stlyos
szivelégtelenségben szenvedd vagy magas dozisu diuretikummal kezelt betegeknél), dozisfiiggod
orthostaticus hatasok, kiiitések

Emésztorendszeri betegségek és tiinetek:
Nem gyakori: hasi fajdalom, székrekedés

Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépé reakciok:
Nem gyakori: gyengeség, faradtsag, oedema

Balkamra hypertrophidban szenvedd hypertonias betegek
Egy balkamra hypertrophidban szenvedd, hypertonias betegeken végzett kontrollalt klinikai vizsgalat
soran az alabbi mellékhatasokat jelentették:

Idegrendszeri betegségek és tiinetek:
Gyakori: szédiilés

A fiil és az egyensuly-érzékeld szerv betegségei és tiinetei:
Gyakori: szédelgés

Altaldnos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépé reakciok:
Gyakori: gyengeség/faradtsag

Krénikus szivelégtelenség
Egy szivelégtelenségben szenvedd betegeken végzett, kontrollalt klinikai vizsgalat soran az alabbi
mellékhatasokat jelentették:

Idegrendszeri betegségek és tiinetek:
Nem gyakori: szédiilés, fejfajas
Ritka: paraesthesia

Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos tiinetek:
Ritka: ajulas, pitvarfibrillacid, cerebrovascularis esemény

Erbetegségek és tiinetek:
Nem gyakori: hypotonia, ide értve az orthostaticus hypotoniat

Légzorendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és tiinetek
Nem gyakori: dyspnoe

Emeésztorendszeri betegségek és tiinetek:
Nem gyakori: hasmenés, hanyinger, hanyas

A bor és a boralatti szévet betegségei és tiinetei
Nem gyakori: urticaria, pruritus, kiiitések

Altalénos tiinetek, az alkalmazds helyén fellépé reakciék:
Nem gyakori: gyengeség/faradtsag
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Hypertonia és vesebetegséggel tarsuld 2-es tipusu diabetes

Egy 2-es tipust diabetesben és proteinuriaban szenvedd betegeken végzett kontrollalt klinikai
vizsgalat (RENAAL vizsgalat, lasd 5.1 pont) sorén a lozartan alkalmazasa mellett leggyakrabban
jelentett gyogyszerfiiggd mellékhatasok a kovetkezok voltak:

Idegrendszeri betegségek és tiinetek:
Gyakori: szédiilés

Erbetegségek és tiinetek:
Gyakori: hypotonia

Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépé reakciok:
Gyakori: gyengeség/faradtsag

Laboratoriumi vizsgadlatok eredményei:
Gyakori: hypoglikaemia, hyperkalaemia

Az aldbbi mellékhatasok a lozartant szed6 betegek korében gyakrabban fordultak eld, mint a placebot
szedok korében:

Veérkepzoszervi és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek:
Nem ismert: anaemia

Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos tiinetek:
Nem ismert: 4julés, palpitaciok

Erbetegségek és tiinetek:
Nem ismert: orthostaticus hypotonia

Emésztorendszeri betegségek és tiinetek:
Nem ismert: hasmenés

A csont-izomrendszer és a kotészovet betegsegei és tiinetei:
Nem ismert: hatfajas

Vese- és hugyuti betegségek és tiinetek:
Nem ismert: hugyuti fertézés

Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépé reakciok:
Nem ismert: influenzaszer( tiinetek

A forgalomba hozatalt koveto tapasztalatok

A forgalomba hozatalt kdvetéen a kovetkez6 mellékhatasokat jelentették:

Vérkepzoszervi és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek:
Nem ismert: anaemia, thrombocytopenia

Immunrendszeri betegségek és tiinetek:

Ritka: tulérzékenység: anafilaktikus reakciok, angiooedema, beleértve a gége és a nyelv duzzanatat,
mely 1éguti elzarodast okoz és/vagy az arc, ajkak, garat és/vagy nyelv duzzanatat; e betegek koziil
néhanyan koradbban angiooedemat tapasztaltak egyéb készitmények, tobbek kozott ACE-gatlok
szedésekor; vasculitis, beleértve a Henoch-Schonlein purpurat.

Idegrendszeri betegségek és tiinetek:
Nem ismert: migrén

28



Légzorendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és tiinetek:
Nem ismert: kohogés

Emeésztorendszeri betegségek és tiinetek:
Nem ismert: hasmenés

Maj- és epebetegségek illetve tiinetek:
Ritka: hepatitis
Nem ismert: méjfunkcios rendellenességek

A bor és a boralatti szévet betegségei és tiinetei.:
Nem ismert: urticaria, pruritus, kiiitések

A csont-izomrendszer és a kbtoszovet betegségei és tiinetei:
Nem ismert: myalgia, arthralgia

Vese-rendellenességek:

A renin-angiotenzin-aldoszteron rendszer gatlasa kovetkeztében kialakult vesefunkcios valtozasokrol
— a veseelégtelenséget is beleértve — szamoltak be erre veszélyeztetett betegek esetében. Ezek a
vesefunkcios valtozasok a kezelés abbahagyasaval reverzibilisek lehetnek (lasd 4.4 pont).

Laboratoriumi vizsgalatok eredményei:

Kontrollalt klinikai vizsgalatokban a standard laboratoriumi paraméterekben bekovetkezett klinikai
szempontbdl fontos valtozasokat ritkan 6sszefliggésbe hoztak a lozartan tablettdk alkalmazasaval.
Ritkan eléfordult az ALT-szint emelkedése, mely a kezelés abbahagyésakor visszaallt az eredeti
szintre. A hypertonias klinikai vizsgalatok soran a betegek 1,5%-anal fordult el hyperkalaemia
(szérum-kalium >5,5 mmol/l). Egy nephropathias, 2-es tipusu diabetesben szenvedd betegeken végzett
klinikai vizsgalatban a lozartdn tablettaval kezelt betegek 9,9%-4nal és a placebdval kezelt betegek
3,4%-anal 1épett fel 5,5 mEq/1 szintet meghaladé hyperkalaemia (1&4sd 4.4 pont, ,,Az
elektrolit-haztartas zavarai”).

Szivelégtelenségben szenvedd betegeken végzett kontrollalt klinikai vizsgalatokban a vér-karbamid,
szérum kreatinin és szérum kalium-szintek emelkedését jelentették.

Gyermekgyogyaszati betegek esetén a mellékhatas-profil hasonlonak tlinik a felnétt betegek kdzott
megfigyelthez. A gyermekgyogyaszati populacioban korlatozott adat all rendelkezésre.

4.9 Tuladagolas

Az intoxikacio tiinetei
Human taladagolast illetden egyelére nem all rendelkezésre adat. A tiiladagolas mértekétdl fiiggden
a legval6sziniibb tiinetek a hypotonia, a tachycardia és lehetségesen a bradycardia.

Az intoxikacio kezelése

A beavatkozas a gyogyszer bevételének idejétdl és a tlinetek jellegétol, valamint stilyossagi fokatol
fligg. A keringési rendszer stabilizalasara kell helyezni a f6 hangstlyt. Sz4jon at térténd bevételt
kovetéen megfeleld dozist aktiv orvosi szén alkalmazasa javallt. Ezt kvetOen a vitalis
paramétereket szigortian monitorozni kell. Sziikség esetén el kell végezni a vitalis paraméterek
biztositasat.

Sem a lozartan, sem annak aktiv metabolitja nem tavolithat6 el hemodializissel.
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5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
Farmakoterapias csoport: Angiotenzin-II-receptor antagonista, ATC kod: CO9CAO1
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

A lozartan egy szintetikus per os alkalmazhat6 angiotenzin-II-receptor (AT, -tipusu) antagonista. Az
angiotenzin-II egy potens vazokonstriktor, az elsédleges aktiv hormon a renin-angiotenzin

AT -receptorhoz kitodik, ami szamos szovetben megtalalhato (pl. az ér simaizomzataban, a
mellékvesében, a vesékben és a szivben), €s szamos fontos biologiai hatast valt ki, igy érsziikiiletet és
aldoszteron-kiaramlast. Az angiotenzin-II a simaizmok sejtszaporodasat is stimulalja.

A lozartan szelektiven gatolja az AT,-receptort. In vitro és in vivo mind a lozartan, mind
farmakologiailag aktiv karboxilsav metabolitja (E-3174) gatolja az angiotenzin-II Gsszes élettanilag
relevans miikodését, tekintet nélkiil a szintézis forrasara vagy Utjara.

A lozartan nem agonistaja vagy gatléja mas olyan hormonreceptoroknak, illetve ioncsatornaknak,
amelyek a cardiovascularis szabalyozas szempontjabol fontosak. Ezen kiviil, a lozartdin nem gatolja az
ACE-t (kininaz-II), a bradikinint lebont6 enzimet. Ennek kovetkeztében a bradikinin altal medialt
nemkivanatos hatasok potencirozasa nem kovetkezik be.

A lozartan adagolasa soran az angiotenzin-II renin-szekrécidra gyakorolt negativ visszacsatoldsanak
kikapcsolasa megnovekedett plazmarenin-aktivitdshoz (PRA) vezet. A PRA ndvekedése a plazma
angiotenzin-II emelkedését valtja ki. Az emlitett emelkedések ellenére a vérnyomascsokkentd hatas és
angiotenzin-II receptorblokadot. A lozartan-terapia befejezése utan a PRA ¢és az angiotenzin-II értékek
3 napon beliil az alapértékre estek vissza.

Mind a lozartannak, mind pedig 6 aktiv metabolitjanak sokkal nagyobb affinitasa van az
AT -receptorhoz, mint az AT,-receptorhoz. Az aktiv metabolit tdémegszdzalék alapon 10-40-szer

aktivabb a lozartannal.

Hypertonia vizsgalatok

Kontrollalt klinikai vizsgalatokban a napi egyszeri lozartan-adagolas az enyhe, vagy mérsékelt fokt
esszencialis hypertonids betegeknél statisztikailag szignifikansan csokkentette a systoles és dyastoles
vérnyomast. 24 oraval az adagolast kovetden elvégzett vérnyomasmérés az 5-6 oraval az adagolast
kovetden elvégzett vérnyomasméréssel 6sszevetve 24 oran at fennalld vérnyomascsokkenést mutatott
ki; a természetes diurnalis ritmus megmaradt. Az adagolasi intervallum végén meért
vérnyomascsokkenés az adagolast kovetd 5-6. oraban mért hatas 70-80%-a volt.

A lozartan adasanak felfiiggesztése hypertonias betegeknél nem eredményezte a vérnyomas hirtelen
megemelkedését (rebound). A vérnyomas jelentds csokkenése ellenére a lozartan nem gyakorolt
klinikailag szignifikans hatast a szivfrekvenciara.

A lozartan egyforman hatasos férfi- és né-, valamint (65 évesnél) fiatalabb és id6sebb hypertonids
betegek esetében.

LIFE vizsgalat

A LIFE (Losartan Intervention For Endpoint Reduction in Hypertension; Lozartannal elért végponti
hypertonia-csokkentés) vizsgalat egy randomizalt, harmas-vak, aktiv-kontrollos vizsgalat volt, melyet
9193, 55 ¢és 80 év kozotti, EKG-val igazolt balkamra hypertrophias, hypertonidban szenvedd beteg
bevonasaval végeztek el. A betegek a randomizaciot kdvetden naponta egyszer 50 mg lozartant vagy
naponta egyszer 50 mg atenololt kaptak. Amennyiben a vérnyomas célértékét (<140/90 Hgmm) nem
sikertilt elérni, els6dlegesen hidroklorotiazidot (12,5 mg) adtak a kezeléshez, majd sziikség esetén a
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lozartan, ill. az atenolol adagjat naponta egyszer 100 mg-ra emelték. Sziikség esetén a vérnyomas
célértékének elérése érdekében ACE-gatlok, angiotenzin-II-antagonistak és béta-blokkolok kivételével
egyéb vérmyomascsokkentd gyogyszereket is alkalmaztak.

A kovetés atlagos id6tartama 4,8 év volt.

A vizsgalat elsddleges végpontja az 0sszetett cardiovascularis morbiditas €s mortalitas volt, melyet a
cardiovascularis halalesetek, stroke és myocardialis infarctus 0sszesitett el6fordulasi gyakorisaganak
csokkenése alapjan mérték. A vérnyomas szignifikdnsan lecsokkent, a két csoportban hasonl6 szintre.
Az elsddleges Osszetett végpontot elérd betegeknél a lozartan-kezelés az atenololhoz képest 13,0%-0s
(p=0,021, 95% KI: 0,77-0,98) kockazatcsokkenést jelentett. Ez foként a stroke el6fordulasi aranyaban
bekdvetkezett csokkenésnek tulajdonithatd A lozartan a stroke kialakuldsanak kockazatat az
atenololhoz képest 25%-kal csokkentette (p=0,001, 95% KI: 0,63-0,89). A cardiovascularis
haléalesetek és a myocardialis infarctus kialakuldsanak aranya nem kiilonb6zott szignifikdns mértékben
a kezelési csoportokban.

Rassz

A LIFE vizsgélatban a lozartdnnal kezelt feketeb6rti betegeknél az elsddleges Gsszetett végpont,
1.e. egy cardiovascularis esemény (pl. cardialis infarctus, cardiovascularis halal) és foként a stroke
elérésének kockazata nagyobb volt, mint az atenolollal kezelt feketebori betegeknél. Ennek
értelmében a LIFE vizsgalat soran a lozartan alkalmazasa mellett megfigyelt, és az atenolollal
Osszehasonlitva vizsgalt cardiovascularis morbiditasra/mortalitdsra vonatkoz6 eredmények nem
vonatkoztathatoak a balkamra hypertrophias, hypertonidban szenved6 feketeb6rii betegekre.

RENAAL vizsgalat

A RENAAL (Reduction of Endpoints in NIDDM with the Angiotensin II Receptor Antagonist
Losartan; Az angiotenzin-II-receptor-antagonista lozartan végpontcsdkkentése nem inzulin-dependens
diabetes mellitusban) vizsgalat egy kontrollalt klinikai vizsgalat volt, amit 1513 proteinurias,

2-es tipusu diabeteses (hypertonias vagy nem hypertonias) beteg bevonasaval végeztek (koziilitk

751 beteget kezeltek lozartannal). A vizsgalat célja a vérnyomas csokkentésének eldnyein tul és ezek
mellett a lozartan-kalium renoprotektiv hatasanak bizonyitasa volt.

A proteinurias és 1,3-3,0 mg/dl szérum kreatininszinttel rendelkez6 betegek a randomizaciot kovetéen
a hagyomanyos vérnyomascsokkentd terapia (ACE-gatlok, illetve angiotenzin-II-antagonistak
kivételével) mellett vagy naponta egyszer 50 mg lozartant (sziikség esetén a kivaltott
vérnyomasvalasznak megfelelGen titralva), vagy placebot kaptak.

A vizsgaloknak el6irtak, hogy amennyiben az helyénvald, titrdljak a vizsgalati gyogyszert napi
egyszer 100 mg-os adagig; a betegek 72%-a az id6 tilnyomo részében a 100 mg-os napi adagot kapta.
Egyéb vérmyomascsokkentd készitmények (diuretikumok, kalciumcsatorna-blokkolok, alfa- vagy
béta-receptor blokkoldk, és centralisan hat6é vérnyomdascsokkentd szerek) sziikség esetén kiegészitd
kezelésként mindkeét csoportban adhatok voltak. A betegek kdvetése maximum 4,6 évig (atlagosan
3,4 évig) tartott.

A vizsgalat elsédleges végpontja dsszetett végpont volt: a szérum kreatinin-szint megduplazodasa,
végstadiumi veseelégtelenség (dializis vagy transzplantacié sziikségessége), vagy halal.

Az eredmények azt mutattak, hogy a lozartan-kezelés (327 eset) a placebohoz (359 eset) képest
16,1%-0s (p = 0,022) kockézatcsokkenést eredményezett az dsszetett elsddleges végpontot elérd
betegek kozott. A végpont kovetkez6 elemeinek egyenként, illetve kombinaltan torténd értékelése is
jelentds kockazatcsokkenést mutatott a lozartannal kezelt betegcsoportban: a szérum kretatininszint
megduplazddasanak 25,3%-o0s (p = 0,006) kockazatcsokkenése; a végstadiumu veseelégtelenség
28,6%-0s (p = 0,002) kockazatcsokkenése; a végstadiumu veseelégtelenség vagy halal
bekovetkeztének 19,9%-os (p = 0,009) kockazatcsokkenése; a szérum kreatininszint és a végstadiumu
veseelégtelenség 21%-os (p = 0,01) kockazatcsdokkenése.

A barmilyen okbdl bekovetkezd haldlesetek aranydban nem volt szignifikans kiilonbség a két
betegcsoport kdzott.

Ebben a vizsgalatban a lozartant a betegek altalanossagban jol toleraltak, amit az is mutat, hogy a
terapiat a mellékhatasok miatt abbahagyo betegek aranya hasonlo6 volt a placebot kapd csoportban
megfigyelthez.
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ELITE I és ELITE II vizsgalat

A 48 hetes ELITE vizsgalatban, amit 722 (NYHA II-1V. osztalyt) szivelégtelenségben szenvedd
betegen végeztek, az elsddleges végpontban (tartds valtozas a vesefunkcioban) nem volt kiilonbség a
lozartannal, illetve a kaptoprillal kezelt betegek kozott. Az ELITE I vizsgalatban megfigyelték, hogy a
lozartan, kaptoprillal 6sszehasonlitva, csokkentette a mortalitas kockazatat, de ezt a megfigyelést az
azt kdvetd, alabb ismertetett ELITE II vizsgalat nem erdsitette meg.

Az ELITE II vizsgalatban a napi egyszer 50 mg dézisu lozartan-kezelést (kezd6 adag naponta egyszer
12,5 mg, 25 mg-ra, majd 50 mg-ra titralva) hasonlitottak dssze a napi haromszor 50 mg-os dozissal
veégzett kaptopril kezeléssel (kezd6 adag naponta haromszor 12,5 mg, 25 mg-ra, majd 50 mg-ra
titralva). Ennek a prospektiv vizsgalatnak az elsddleges végpontja a barmely okbdl bekovetkezd
mortalitas volt.

Ebben a vizsgalatban 3152 szivelégtelenségben szenvedd betegnél (NYHA I1.-IV. osztaly) majdnem
két évig (median: 1,5 év) alkalmaztak kovetést annak érdekében, hogy meghatarozzak, hogy a lozartan
feliilmulja-e a kaptoprilt a barmely okbol bekdvetkezé mortalitas csokkentése szempontjabol. A
végpont nem jelzett statisztikailag szignifikans kiilonbséget a lozartan és a kaptopril kozott a barmely
okbol bekdvetkezé mortalitds csokkentése szempontjabol.

A szivelégtelenségben szenvedd betegeken végzett mindkét komparator-kontrollos (nem
placebo-kontrollos) klinikai vizsgalatban a lozartan toleralhatésaga feliillmulta a kaptoprilét az alapjan,
hogy mellékhatasok miatt joval alacsonyabb szamban fordult el6 a kezelés felfiiggesztése, és
jelentésen kevesebb volt a kohogés eldfordulasa.

Az ELITE II vizsgélatban novekedett mortalitast figyeltek meg egy kis alcsoportban (az 6sszes
szivelégtelenségben szenvedo beteg 22%-a), akik a vizsgalat kezdetén béta-blokkolokat szedtek.

Gyermekkori hypertonia

A Cozaar antihypertonias hatasat egy olyan klinikai vizsgélat soran allapitottak meg, amelyben 177,

6 ¢és 16 év kozotti, hypertoniaban szenvedd gyermekgyogyaszati beteg vett részt, akiknek

testtomege >20 kg és glomerularis filtracios rataja >30 ml/min/1,73 m*volt. A 20 kg és 50 kg kozé esé
testtomegli betegek napi 2,5 mg, 25 mg vagy 50 mg lozartant kaptak, az 50 kg feletti testtomegii
betegek pedig napi 5 mg, 50 mg vagy 100 mg lozartant kaptak. A harmadik hét végére a naponta
egyszer adagolt lozartan dozisfiiggé modon csokkentette a vérnyomast a maradékhatas idépontjaban.

Osszességében véve, megfigyelhetd volt a dozis-valasz. A dozis-hatas dsszefiiggés az alacsony és
kdzepes dozist szedd csoportok dsszehasonlitasakor igen egyértelmii volt (I. periddus: -6,2 Hgmm

vs. -11,65 Hgmm), de a kdzepes és magas dozist szedd csoport 6sszehasonlitasakor a dozis-hatas
Osszefiiggés gyengébbnek bizonyult (1. periddus: -11,65 vs. -12,21 Hgmm). A legalacsonyabb vizsgalt
dozisok, a 2,5 mg és az 5 mg, amelyek 0,07 mg/kg atlagos napi dozisnak felelnek meg, nem
biztositottak kdvetkezetes vérnyomascsokkent6 hatdsossagot.

Ezeket az eredményeket megerdsitette a vizsgalat II. periddusa, ahol harom hét utan a betegek
randomizaciot kdvetden folytattak a lozartan-kezelést, vagy placebot kaptak. A
vérnyomas-emelkedésben jelentkezo kiilonbség a placebdhoz képest a kozepes doziscsoportban volt a
legnagyobb (6,70 Hgmm koézepes dozis esetén vs. 5,38 Hgmm magas dozis esetén). A maradékhatas
idépontjaban mért diasztolés vérnyomas emelkedése a placebodt kapo €s a legalacsonyabb dozisu
lozartan-kezelést folytatd betegek minden csoportjdban azonos volt, mely ismét azt jelzi, hogy az
egyes csoportokban a legalacsonyabb dézisnak nem volt szignifikdns vérnyomascsokkentd hatasa.

A lozartan hosszutava hatésait a ndvekedésre, a pubertaskorra €s az altalanos fejlodésre nem

vizsgaltak. A lozartdnnal végzett vérnyomdascsokkentd kezelés hosszutavi gyermekkori hatasossagat a
kardiovaszkularis morbiditas és mortalitas csokkentésére szintén nem allapitottak meg.
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5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas

Per os adagolast kdvetden a lozartan jol felszivodik, és first-pass metabolizmuson megy keresztiil egy
aktiv karboxilsav-metabolitot és mas inaktiv metabolitokat képezve. A lozartan tablettak szisztémas
biohasznosulasa koriilbeliil 33%-nak felel meg. A lozartan €s aktiv metabolitja atlagos
csucskoncentraciojukat egy oran, illetve 3-4 6ran beliil érik el.

Eloszlas

Mind a lozartan, mind aktiv metabolitja > 99%-ban kotddik a plazmafehérjékhez, elsdsorban az
albuminhoz. A lozartan megoszlasi térfogata 34 liter.

Biotranszformacid

Az intravénasan vagy szajon at adott lozartan kb. 14%-a alakul at aktiv metabolitta. A "*C-el jelzett
lozartan-kalium per os ¢€s intravénas adéasa utan a kering6 plazma radioaktivitasa els6dlegesen a
lozartannak és aktiv metabolitjanak tudhato be. A lozartan aktiv metabolitta valdo minimalis
atalakulasat a vizsgalt személyek mintegy egy szazalékanal észlelték.

Az aktiv metaboliton kiviil inaktiv metabolitok is képzddnek.
Eliminacid

A lozartan plazma-clearance-e hozzavetdleg 600 ml/perc, aktiv metabolitja¢ pedig hozzavetdleg

50 ml/perc. A lozartan, ill. aktiv metabolitjanak renalis clearance-e kiilon-kiilon hozzavetdleg

74 ml/perc, ill. 26 ml/perc. Ha a lozartant per os alkalmazzak, a d6zis mintegy 4%-a iiriil valtozatlan
formaban a vizelettel, és mintegy 6%-a lriil a vizelettel aktiv metabolitként. Legfeljebb 200 mg-os
per os lozartan-kalium adagig a lozartan és aktiv metabolitjanak farmakokinetikaja linearis.

Per os adagolast kovetden a lozartan és aktiv metabolitjanak plazmakoncentracidja
poliexponencialisan csokken, a lozartan terminalis felezési ideje kb. 2 dora, mig aktiv metabolitjaé
kb. 6-9 ora. Napi egyszer 100 mg-os adag esetén sem a lozartan, sem aktiv metabolitja nem mutat
szignifikans akkumuléciot a plazmaban.

Mind az epe-, mind a hugyti kivalasztddas hozzajarul a lozartan és metabolitjainak kitiriiléséhez.
Embereknél egy '*C-el jelzett lozartan per os ddzisanak beadasat/intravénas alkalmazasat kovetSen a
radioaktivitas kb. 35%/43%-a nyerhet6 vissza a vizeletbdl és 58%/50%-a a székletbdl.

Specidlis betegcsoportok

Az id6skort hypertonias betegeknél a lozartan és aktiv metabolitjanak plazmakoncentracioi
alapvetéen nem térnek el a fiatal hypertonias betegeknél tapasztaltaktol.

Hypertonias nobetegeknél a lozartan plazmaszintjei legfeljebb kétszer olyan magasak voltak, mint a
hypertonias férfibetegeknél, mig az aktiv metabolit plazmaszintjei nem tértek el férfiak és nok esetén.

Enyhe ¢s kdzépsulyos alkoholos majcirrozisban per os adagolast kdvetden a lozartan
plazmakoncentracidja a fiatal dnként jelentkez6 férfiak plazmakoncentracio-értékeinek 5-szorose,
aktiv metabolitjdnak plazmakoncentracidja pedig 1,7-szerese volt (1asd 4.2 és 4.4 pont).

A lozartan plazmakoncentracioi nem valtoznak meg azoknal a betegeknél, akiknek kreatinin-clearance

értéke 10 ml/perc felett van. Osszehasonlitva a normal vesefunkcioval rendelkezd betegekkel, a
lozartan AUC-értéke kb. kétszer magasabb hemodializalt betegek esetén.
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Az aktiv metabolit plazmakoncentracioja nem valtozik vesekarosodott vagy hemodializalt betegek
esetén.

Hemodializissel sem a lozartan, sem aktiv metabolitja nem tavolithato el.

Farmakokinetika gyermekgyogydszati betegeknél

A lozartan farmakokinetikajat 50, egy honaposnal idGsebb, de 16 évesnél fiatalabb hypertonias
gyermekgyogyaszati betegnél vizsgaltak, hozzavetdleg 0,54-0,77 mg/kg (atlagos dozis) lozartan
naponta egyszer torténd per os alkalmazasat kovetoen.

Az eredmények azt mutattak, hogy a lozartanbol minden korcsoportban aktiv metabolit képzddik. Az
eredmények szerint a per os alkalmazast kdvetden a lozartan farmakokinetikai paraméterei nagyjabol
hasonloak voltak a csecsemOk ¢€s kisgyermekek, iskolaskor el6tti gyermekek, iskolaskorti gyermekek
és serdiilok kozott. A metabolit farmakokinetikai paraméterei nagyobb kiilonbséget mutattak a
korcsoportok kozott. Ezek a kiilonbségek az iskolaskor eldtti gyermekeket serdiilokkel 6sszehasonlitva
statisztikailag szignifikansak voltak. Osszehasonlitasképpen, az expozicié magas volt
csecsemoknél/kisgyermekeknél.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Az éltalanos farmakologiai, genotoxicitasi és karcinogenitési potencialt vizsgalé hagyomanyos
vizsgalatok alapjan a preklinikai adatok azt igazoltak, hogy a készitmény nem jelent kiilonleges
veszElyt az emberre. Az ismételt dozistoxicitasi vizsgalatokban a lozartan alkalmazasa a
vorosvérsejtek paramétereinek (erythrocytak, haemoglobin, haematocrit) csokkenését, a szérum
karbamid-N ndvekedését, a szérum kreatinin alkalmankénti megemelkedését, a sziv tomegének
csokkenését (hisztologiai korrelacid nélkiil) és gasztrointesztinalis valtozasokat (mucosus
membranlaesiok, fekélyek, er6ziok, haemorrhagia) okozott. Mas, a renin-angiotenzin rendszerre
kozvetleniil hato szerekhez hasonloan a lozartanrol is kimutattak, hogy nemkivanatos hatasai vannak a
késoi magzati fejlodésre, magzati halalt €s malformaciokat okozva.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Segédanyagok tablettanként:
mikrokristalyos celluléz (E 460)
lakt6z-monohidrat

hidegen duzzad¢ kukoricakeményitd
magnézium-sztearat (E 572)
hidroxipropilcellul6z (E 463)
hipromelloz (E 464).

A Cozaar 12,5 mg, 25 mg, 50 mg és 100 mg a kdvetkezd mennyiségekben tartalmaz kaliumot:
egyenként 1,06 mg (0,027 mEq), 2,12 mg (0,054 mEq), 4,24 mg (0,108 mEq) és 8,48 mg
(0,216 mEq).

A Cozaar 12,5 mg tabletta tartalmazhat még: karnaubaviasz (E 903), titan-dioxid (E 171),
indigokarmin (E 132), aluminium lakk.

A Cozaar 25 mg tabletta tartalmazhat még: karnaubaviasz (E 903), titdin-dioxid (E 171).
A Cozaar 50 mg tabletta tartalmazhat még: karnaubaviasz (E 903), titan-dioxid (E 171).

A Cozaar 100 mg tabletta tartalmazhat még: karnaubaviasz (E 903), titan-dioxid (E 171).
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6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezheto.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

3 év.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Az eredeti csomagolasban tarolando.

6.5 Csomagolas tipusa és Kkiszerelése

Cozaar 12,5 mg — PVC/PE/PVDC buborékfolia aluminiumféliaval lezarva 7, 14, 21, 28, 50, 98, 210
vagy 500 tablettat tartalmazd csomagolasban. 100 tablettat tartalmazoé HDPE tartalyok. Elérhetd

35 (21 db 12,5 mg-os és 14 db 50 mg-os) tablettat vagy 28 (21 db 12,5 mg-os és 7 db 50 mg-os)

tablettat tartalmazo titracios csomagolas PVC/PE/PVDC buborékfoliaban.

Cozaar 25 mg — PVC/PE/PVDC buborékfolia aluminiumfoliaval lezarva 7 vagy 28 tablettat tartalmazo
csomagolasban.

Cozaar 50 mg — PVC/PE/PVDC buborékfolia aluminiumfoéliaval lezarva 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56,
84, 90, 98, 280 vagy 500 tablettat tartalmaz6 csomagolasban. 100 vagy 300 tablettat tartalmazo
HDPE tartalyok. PVC/aluminium-félia/nejlon buborékfolia aluminiumféliaval lezarva 10, 14 és

28 tablettat tartalmazo csomagolasban. Elérhetd 35 (21 db 12,5 mg-os és 14 db 50 mg-os) tablettat
vagy 28 (21 db 12,5 mg-os és 7 db 50 mg-os) tablettat tartalmazo titracids csomagolas
PVC/PE/PVDC buborékfoliaban.

Cozaar 100 mg — PVC/PE/PVDC buborékfolia aluminiumfoliaval lezarva 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50,
56, 84, 90, 98 vagy 280 tablettat tartalmazé csomagolasban. 100 tablettat tartalmazé HDPE tartalyok.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo ovintézkedések és egyéb, a készitmény kezelésével
kapcsolatos informaciok

Nincsenek kiilonleges eldirasok.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

[A tagallam tolti ki]

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

<{NN/HH/EEEE}> <{NN hénap EEEE}>
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10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

{HH/EEEE}
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CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A Cozaar 12,5 mg buborékfolia kiils6 doboza

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Cozaar 12,5 mg filmtabletta

Lozartan

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

12,5 mg lozartan-kalium tablettanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktéz-monohidrat. Tovabbi informacioért olvassa el a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

7,14, 21, 28, 50, 98, 210, vagy 500 db filmtabletta.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at torténd alkalmazas. Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYEL,MEZTE:FES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.  LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A buborékfoliat a kiilsé csomagolasban kell tartani.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT (}YOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

\ 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[A tagallam tolti ki]

|12 A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

14. A GY(')GYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

[A tagallam tolti ki]

|15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[A tagallam tolti ki]

| 16.  BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

[A tagallam tolti ki]
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A BUBOREKFOLIAN VAGY SZALAGFOLIAN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

A Cozaar 12,5 mg filmtabletta buborékfélidja

|1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Cozaar 12,5 mg filmtabletta

Lozartan

| 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

[Lasd I. Melléklet — A tagallam t6lti ki]

| 3. LEJARATI IDO

Felh.:

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

| 5.  EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A Cozaar 12,5 mg HDPE tartalyanak kiilsé doboza

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Cozaar 12,5 mg filmtabletta

Lozartan

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

12,5 mg lozartan-kalium tablettanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktéz-monohidrat. Tovabbi informacioért olvassa el a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

100 db filmtabletta. Tovabbi informacioért olvassa el a betegtajékoztatot.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at torténd alkalmazas. Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYEL,MEZTE:FES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.  LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Az eredeti csomagolasban tarolando.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT (}YOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

\ 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[A tagallam tolti ki]

|12 A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

14. A GY(')GYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

[A tagallam tolti ki]

|15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[A tagallam tolti ki]

| 16.  BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

[A tagallam tolti ki]
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A Cozaar 12,5 mg HDPE tartilyinak cimkeszovege

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Cozaar 12,5 mg filmtabletta

Lozartan

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

12,5 mg lozartan-kalium tablettanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktéz-monohidrat. Tovabbi informacioért olvassa el a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

100 db filmtabletta.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at torténd alkalmazas. Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYEL,MEZTE:FES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.  LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Az eredeti csomagolasban tarolando.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT (}YOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

\ 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[A tagallam tolti ki]

|12 A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

14. A GY(')GYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

[A tagallam tolti ki]

|15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[A tagallam tolti ki]

| 16.  BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Nem értelmezheto.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A Cozaar 25 mg buborékfolia kiilsé doboza

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Cozaar 25 mg filmtabletta

Lozartan

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

25 mg lozartan-kalium tablettanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktéz-monohidrat. Tovabbi informacioért olvassa el a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

7 db filmtabletta
28 db filmtabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at torténd alkalmazas. Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYEL,MEZTE:FES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.  LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A buborékfoliat a kiils6 csomagolasban kell tartani.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT (}YOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

\ 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[A tagallam tolti ki]

|12 A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

14. A GY(')GYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

[A tagallam tolti ki]

|15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[A tagallam tolti ki]

| 16.  BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

[A tagallam tolti ki]
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A BUBOREKFOLIAN VAGY A SZALAGFOLIAN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

A Cozaar 25 mg filmtabletta buborékfélidja

|1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Cozaar 25 mg filmtabletta

Lozartan

| 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

| 3. LEJARATI IDO

EXP:

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

| 5.  EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A Cozaar 50 mg buborékfolia kiilsé doboza

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Cozaar 50 mg filmtabletta

Lozartan

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

50 mg lozartan-kalium tablettanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktéz-monohidrat. Tovabbi informacioért olvassa el a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

7,10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98, 280 vagy 500 db tabletta.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at torténd alkalmazas. Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYEL,MEZTE:FES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.  LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A buborékfoliat a kiilsé csomagolasban kell tartani.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT (}YOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

\ 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[A tagallam tolti ki]

|12 A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

14. A GY(')GYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

[A tagallam tolti ki]

|15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[A tagallam tolti ki]

| 16.  BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

[A tagallam tolti ki]
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A BUBOREKFOLIAN VAGY A SZALAGFOLIAN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

A Cozaar 50 mg filmtabletta buborékfélidja

|1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Cozaar 50 mg filmtabletta

Lozartan

| 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

| 3. LEJARATI IDO

EXP:

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

| 5.  EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A Cozaar 50 mg HDPE tartilyanak kiils6 doboza

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Cozaar 50 mg filmtabletta

Lozartan

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

50 mg lozartan-kalium tablettanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktéz-monohidrat. Tovabbi informacioért olvassa el a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

100 vagy 300 db tabletta.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at torténd alkalmazas. Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYEL,MEZTE:FES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.  LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Az eredeti csomagolasban tarolando.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT (}YOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

\ 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[A tagallam tolti ki]

|12 A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

14. A GY(')GYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

[A tagallam tolti ki]

|15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[A tagallam tolti ki]

| 16.  BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

[A tagallam tolti ki]

52



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A Cozaar 50 mg HDPE tartilyanak cimkeszovege

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Cozaar 50 mg filmtabletta

Lozartan

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

50 mg lozartan-kalium tablettanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktéz-monohidrat. Tovabbi informacioért olvassa el a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

100 vagy 300 db filmtabletta.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at torténd alkalmazas. Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYEL,MEZTE:FES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.  LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Az eredeti csomagolasban tarolando.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT (}YOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

\ 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[A tagallam tolti ki]

|12 A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

14. A GY(')GYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

[A tagallam tolti ki]

|15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[A tagallam tolti ki]

| 16.  BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

[A tagallam tolti ki]
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A Cozaar 100 mg buborékfdlia kiilsé doboza

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Cozaar 100 mg filmtabletta

Lozartan

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

100 mg lozartan-kalium tablettanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktéz-monohidrat. Tovabbi informacioért olvassa el a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

7,10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98, vagy 280 db filmtabletta.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at torténd alkalmazas. Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYEL,MEZTE:FES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.  LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A buborékfoliat a kiilsé csomagolasban kell tartani.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT (}YOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

\ 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[A tagallam tolti ki]

|12 A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

14. A GY(')GYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

[A tagallam tolti ki]

|15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[A tagallam tolti ki]

| 16.  BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

[A tagallam tolti ki]
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A BUBOREKFOLIAN VAGY A SZALAGFOLIAN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

A Cozaar 100 mg filmtabletta buborékféliaja

|1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Cozaar 100 mg filmtabletta

Lozartan

| 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

| 3. LEJARATI IDO

Felh.:

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

| 5.  EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A Cozaar 100 mg HDPE tartalyanak kiilsé doboza

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Cozaar 100 mg filmtabletta

Lozartan

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

100 mg lozartan-kalium tablettanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktéz-monohidrat. Tovabbi informacioért olvassa el a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

100 db tabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at torténd alkalmazas. Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYEL,MEZTE:FES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.  LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Az eredeti csomagolasban tarolando.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT (}YOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

\ 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[A tagallam tolti ki]

|12 A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

14. A GY(’)GYSZEREK ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

[A tagallam tolti ki]

|15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[A tagallam tolti ki]

| 16.  BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

[A tagallam tolti ki]
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A Cozaar 100 mg filmtabletta HDPE tartilyanak kiils6 cimkéje

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Cozaar 100 mg filmtabletta

Lozartan

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

100 mg lozartan-kalium tablettanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktéz-monohidrat. Tovabbi informacioért olvassa el a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

100 db filmtabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at torténd alkalmazas. Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYEL,MEZTE:FES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES |

| 8. LEJARATIIDO |

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A buborékfoliat a kiilsé csomagolasban kell tartani.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT (}YOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

\ 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[A tagallam tolti ki]

|12 A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

14. A GY(')GYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

[A tagallam tolti ki]

|15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[A tagallam tolti ki]

| 16.  BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

[A tagallam tolti ki]
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A Cozaar 12,5 mg és 50 mg (adagmaddositashoz hasznalt csomag buborékfoliaja) kiilsé doboza

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Cozaar 12,5 mg filmtabletta
Cozaar 50 mg filmtabletta

Lozartan

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

12,5 mg lozartan-kalium 12,5 mg-os Cozaar filmtablettanként.
50 mg lozartan-kalium 50 mg-os Cozaar filmtablettanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktéz-monohidrat. Tovabbi informacioért olvassa el a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

28 napos bevezetd csomag

Minden csomag Gsszesen 35 db tablettat tartalmaz:

21 db 12,5 mg-os filmtabletta és 14 db 50 mg-os lozartan-kalium filmtabletta.
Minden csomag 6sszesen 28 db tablettat tartalmaz:

21 db 12,5 mg-os filmtabletta és 7 db 50 mg-os lozartan-kalium filmtabletta.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at torténd alkalmazas. Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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A buborékfoliat a kiils6 csomagolasban kell tartani.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZILYEN TERMEKE,KB(")L KELETKEZETT HULL,ADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

\ 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[A tagallam tolti ki]

|12 A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

14. A GY(')GYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

[A tagallam tolti ki]

|15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[A tagallam tolti ki]

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

[A tagallam tolti ki]
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A KIS, KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN FELTUNTETENDO ADATOK
Haromszoros

A Cozaar 12,5 mg filmtabletta buborékféliaja

A Cozaar 50 mg filmtabletta buborékfélidja

|1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Cozaar 12,5 mg filmtabletta
Cozaar 50 mg filmtabletta

Lozartan

| 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

3.  LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 5.  EGYEB INFORMACIOK

1. HET

(1-7. nap)

1 tabletta = napi 12,5 mg
ElGszor ezt a levelet hasznalja.

2.HET
(8-14. nap)
2 tabletta = napi 25 mg

3.HET
(15-21. nap)
1 tabletta = napi 50 mg

4. HET

(22-28. nap)
1 tabletta = napi 50 mg
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BETEGTAJEKOZTATO
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BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

Cozaar
filmtabletta
lozartan-kalium

Mielott elkezdené szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatét.

e Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informacidkra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

e Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

e Ezta gyégyszert az orvos Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert szdméra 4rtalmas
lehet még abban az esetben is, ha tiinetei az Onéhez hasonloak.

e Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatasokon
kiviil egyéb tiinetet észlel, kérjik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Cozaar és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Cozaar szedése elott

Hogyan kell szedni a Cozaar-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Cozaar-t tarolni?

Tovabbi informaciok

SNk L=

1. MILYEN TiPUSU GYOGYSZER A Cozaar ES MILYEN BETEGSEGEK ESETEN
ALKALMAZHATO?

A lozartan az angiotenzin-II-receptor blokkolok gydgyszercsoportjaba tartozik. Az angiotenzin-II a
szervezet altal termelt anyag, mely a vérerekben talalhato receptorokhoz kotodve sziikiti az ereket. Ez
a vérnyomas emelkedését eredményezi. A lozartan meggatolja az angiotenzin-1II kotédését a
receptorokhoz, igy a vérerek ellazulnak, mely kdvetkezésképpen a vérnyomas csokkenéséhez vezet. A
lozartan lelassitja a vesefunkcid romlasat a magas vérnyomasban €s 2-es tipusu cukorbetegségben
szenvedo betegeknél.

A Cozaar alkalmazasa:

o magas vérnyomasban (hipertoniaban) szenved6 betegek kezelésére

o vesevédelemre magas vérnyomasban €s 2-es tipusu cukorbetegségben szenvedd betegeknél, akik
laboratoriumi eredményeik alapjan csokkent vesefunkcioval rendelkeznek és napi > 0,5 g szintet
meghalado fehérjevizelésben (olyan allapot, amelyben a vizelet rendellenes mennyiségli fehérjét
tartalmaz) szenvednek

o kronikus szivelégtelenségben szenvedo betegek kezelésére, akiknél egy bizonyos
gyogyszerfajta, az ugynevezett angiotenzin-konvertalo-enzim-gatlok (ACE-gatlok, a magas
vérnyomas csokkentésére szolgalo gydgyszerek) az orvos megitélése szerint nem alkalmazhato.
Ha szivelégtelenségét ACE-gatloval stabilizaltdk, On nem szedhet lozartant.

o magas vérnyomasban €és balkamra-megvastagodasban szenvedd betegeknél a Cozaar
bizonyitottan csokkenti a sztrok kockazatat (,,LIFE”-vizsgalat indikacioja).

2. TUDNIVALOK A Cozaar SZEDESE ELOTT
Ne alkalmazza a Cozaar-t
e ha allergias (tulérzékeny) a lozartanra vagy a készitmény barmely egyéb Osszetevojére;
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ha stlyosan karosodott a majfunkcioja
ha tgy gondolja, hogy terhes, vagy tervezi a terhességet (lasd még ,, Terhesség és szoptatas™)
ha szoptat

A Cozaar fokozott elovigyazatossaggal alkalmazhato

Fontos, hogy a Cozaar szedésének megkezdése eldtt tajékoztassa orvosat

ha kortorténetében angioddéma (arc, ajak, torok és/vagy nyelvduzzanat) szerepel (lasd még

4. pont, ,,Lehetséges mellékhatasok™)

ha nagymértékii hanyés vagy hasmenés 1ép fel Onnél, mely a szervezet jelentds viz- és
soveszteségével jar

ha diuretikumokat (vizhajtot) szed vagy soszegény diétat tart, mely a szervezet jelentds viz- és
soveszteségével jar (lasd 3. pont, ,,Adagolas kiilonleges betegcsoportokban’)

ha veseartéria szlikiilete (veseartéria sztendzis) vagy csak egy miikodo veséje van, vagy nemrég
veseatiiltetésen esett at

ha majfunkcidja karosodott (1asd 2. pont ,,Ne alkalmazza a lozartant” €s 3. ,,Adagolas kiilonleges
betegcsoportokban)

ha veseelégtelenséggel parosuld vagy anélkiil fennallo szivelégtelenségben szenved, illetve
egyidejlileg ¢letveszélyes szivritmuszavara van. Kiilonleges elévigyazatossag sziikséges, ha
egyidejiileg béta-blokkolo-kezelés alatt all

ha szivbillentyli vagy szivizom-problémai vannak

ha szivkoszortér-megbetegedésben szenved (melyet a véraramlés csokkenése okoz a
szivkoszoruerekben) vagy cerebrovaszkuldris megbetegedésben szenved (melyet a véraramlas
csokkenése okoz az agyi erekben)

ha primér hiperaldoszteronizmusban szenved (a mellékvese altal az aldoszteron hormon tulzott
termelésével jaro allapot, amelyet a mellékvesében levo rendellenesség okoz).

A kezelés ideje alatt szedett egyéb gyégyszerek

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphaté készitményeket is.

Kiilonleges eldvigyazatossag sziikséges, ha On a Cozaar-kezeléssel egyidejiileg a kovetkezd
gyogyszereket szedi:

egyéb vérnyomascsokkentd gyogyszerek, mivel ezek tovabb csokkenthetik vérnyomasat. A
vérnyomast az alabbi gydgyszercsoportok/gyogyszerek is csokkenthetik: triciklusos
antidepresszansok, antipszichotikus készitmények, baklofen, amifosztin

kaliumsporolo készitmények vagy olyan gyogyszerek, melyek megemelik kalium-szintjét
(pl.: kaliumpotlok, kaliumot tartalmazo sdépotlok vagy kalium-sporold szerek, pl.: bizonyos
diuretikumok [amilorid, triamteren, spironolakton] vagy heparin)

nem-szteroid gyulladasgatlo gyogyszerek, pl.: indometacin, ide értve a COX-2-gatlokat
(fajdalomcsillapitasra hasznalt gyulladascsokkentd gyogyszerek), mivel ezek csokkenthetik a
lozartan vérnyomascsokkentd hatasat

Ha az On vesefunkcidja karosodott, ezen gyogyszerek egyiittes alkalmazasa a vesefunkci6 tovabbi
romlasahoz vezethet.

Litiumot tartalmazo készitmények nem szedhetdk egyiitt lozartannal szigoru orvosi feliigyelet nélkiil.
Ez esetben kiilonleges elévigyazatossagi ovintézkedésekre (pl.: vérvizsgalatok) lehet sziikség.

A Cozaar egyidejii bevétele bizonyos ételekkel vagy italokkal

A Cozaar tabletta étkezés kdzben vagy anélkiil is beveheto.
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Terhesség és szoptatas

Nem szabad a Cozaar-t a terhesség elso 12 hetében szedni, a 13. hét utan pedig tilos, mivel a terhesség
alatti hasznalata karosithatja a magzatot.

Ha teherbe esik mialatt a Cozaar-t szedi, azonnal tajékoztassa orvosat. A tervezett terhesség el6tt at
kell allni egy megfelelé masik kezelési modra.

A Cozaar szoptatas alatt nem szedhetd.

Mielott barmilyen gyogyszert elkezdene szedni, beszélje meg kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

Gyermekek és serdiilok
Gyermekek esetén a Cozaar-ral nincsen tapasztalat. Tovabbi informacioért forduljon kezeldorvosahoz.
A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A készitménynek a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességeket befolyasolo
hatésait nem vizsgaltak. A Cozaar varhatéan nem befolyasolja a gépjarmiivezetdi vagy gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket. Az egyéb vérnyomascsokkentd készitményekhez hasonloan
azonban a lozartan szédiilést vagy almossagot okozhat néhdny emberben. Ha szédiilést vagy
almossagot tapasztal, gépjarmiivezetés vagy gépek kezelése el6tt forduljon orvosahoz.

Fontos informaciok a Cozaar egyes dsszetevéirol

A Cozaar tejcukrot tartalmaz. Amennyiben kezel6orvosa kordbban mar figyelmeztette Ont, hogy
bizonyos cukrokra érzékeny, keresse fel orvosat, miel6tt elkezdi szedni ezt a gydgyszert.

3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI A Cozaar-T?

Gyogyszerét kizarolag az orvos altal eléirt adagban alkalmazza. Orvosa az On 4llapota és az alapjan
allapitja meg a Cozaar megfeleld adagjat, hogy On szed-e mas készitményeket. Fontos, hogy addig
szedje a Cozaar-t, amig azt orvosa felirta, annak érdekében, hogy vérnyomasat folyamatosan kontroll
alatt tartsa.

Magas vérnyomads

A lozartan szokasos adagja magas vérnyomasban szenvedé betegeknek napi egyszer S0 mg
(Cozaar 50 mg) tabletta. A maximalis vérnyomascsokkent6 hatas a kezelés megkezdését kovetd
3-6. héten érhetd el. Néhany beteg esetében az adag a késébbiekben megemelhet6 napi egyszer
100 mg lozartanra (napi kétszer 50 mg Cozaar tabletta).

Ha tgy érzi, hogy a lozartan hatésa tal erés vagy tal gyenge, kérjiik, forduljon orvosahoz vagy
gyogyszerészéhez.

Magas vérnyomas ¢és 2-es tipust cukorbetegség

A kezd6 adag altalaban napi egyszer 50 mg lozartan (egy db 50 mg-os Cozaar tabletta). Az adag a
vérnyomascsokkentésre adott valasz fiiggvényében a késdbbiekben felemelhetd napi egyszer 100 mg
lozartanra (két db 50 mg-os Cozaar tabletta).

A lozartan tablettak egyiittesen alkalmazhatok egyéb vérnyomascsokkentd készitményekkel

(pl.: vizhajtokkal, kalcium-csatorna blokkolokkal, alfa- vagy béta-blokkolokkal és kdzpontilag hato
szerekkel), valamint inzulinnal és a vérben fellelhetd gliikdz szintjének csokkentésére altalanosan
szedett gyogyszerekkel (pl.: szulfoniluredk, glitazonok és gliikozidaz-gatlok).

Szivelégtelenségben szenvedd betegek

A kezd6 adag altalaban napi egyszer 12,5 mg lozartan (egy db 12,5 mg-os Cozaar tabletta).
Altalanossagban véve, az adagot fokozatosan, hetente kell emelni (napi 12,5 mg az elsé héten,
napi 25 mg a masodik héten és napi 50 mg a harmadik héten), mig az adag el nem éri a lozartan
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napi egyszer 50 mg-os altalanos fenntarté dozisat (egy db 50 mg-os Cozaar tabletta), a beteg
allapotanak fiiggvényében.

Szivelégtelenség kezelése soran a lozartant gyakran diuretikummal (vizhajtoval) és/vagy digitalisszal
(a szivet és a szivmunkat erdsité gyogyszer) és/vagy béta-blokkoloval egyiitt alkalmazzak.

Adagolas kiilonleges betegcsoportokban

Orvosa alacsonyabb adagot irhat fel, foként ha On magas dozisu vizhajtot szed, majkarosodasa van,
vagy elmult 75 éves. A lozartan alkalmazasa stulyos majkarosodasban szenvedd betegeknek nem
javasolt (lasd ,,Ne alkalmazza a lozartant™).

Alkalmazas

A tablettakat egészben, egy pohar vizzel kell lenyelni. A napi adagot lehetéleg mindennap azonos
idében kell bevenni. Fontos, hogy a Cozaar-t mindaddig szedje, amig kezel6orvosa azt Onnek eléirja.

Ha az eldirtnal tobb Cozaar-t vett be

Ha véletleniil tal sok tablettat vett be, vagy gyermeke lenyelt valamennyit a tablettakbol, siirgésen
keresse fel kezelGorvosat. A tuladagolas vérnyomasesést, szivdobogas-érzést és valosziniileg lassu
pulzust okoz.

Ha elfelejtette bevenni az adagjat

Amennyiben kihagy egy adagot, csak folytassa a kezelést az elbirtak szerint. Ne vegyen be dupla
adagot a kihagyott tabletta potlasara. Ha a készitménnyel kapcsolatosan tovabbi kérdései vannak,
forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyogyszer, igy a Cozaar is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem mindenkinél
jelentkeznek.

Ha az alabbi tiinetek koziil barmelyiket tapasztalja, hagyja abba a lozartan tablettak szedését, és
azonnal tajékoztassa orvosat vagy menjen be a legkdzelebbi korhaz stirgdsségi osztalyara:

Stlyos allergias reakciok jelentkezése (kilitések, arc-, ajak-, torok- és/vagy nyelvduzzanat, amelyek
1égzési vagy nyelési nehézséget okozhatnak).

Ez egy sulyos, de ritka mellékhatas, amely 10 000-b6l tobb mint 1, de 1000-b6l kevesebb, mint
1 embert érint. Siirgds orvosi beavatkozasra vagy korhazi ellatasra lehet sziiksége.

A gyogyszermellékhatasok csoportositasa a kovetkezo:

nagyon gyakori: 10-b6l tobb mint 1 embert érint

gyakori: 10-bdl kevesebb, mint 1, de 100-bol tobb mint 1 embert érint

nem gyakori 100-bdl kevesebb, mint 1, de 1000-bdl tobb mint 1 embert érint
ritka: 10 000-bol kevesebb, mint 1, de 1000-bdl tobb mint 1 embert érint
nagyon ritka: 10 000-bdl kevesebb, mint 1 embert érint

nem ismert (a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithatoé meg)

Cozaar alkalmazasa mellett az alabbi mellékhatasokat jelentették:

Gyakori:
o szédiilés
. alacsony vérnyomas
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gyengeség

faradtsag

tal alacsony vércukorszint (hipoglikémia)

tal magas kaliumszint a vérben (hiperkalémia)

Nem gyakori

aluszékonysag

fejfajas

alvaszavarok

felgyorsult szivritmus érzete (palpitacio)

sulyos mellkasi fajdalom (angina pektorisz)

alacsony vérnyomas (foként a vérerek nagyfoku vizveszteségét kovetoen, pl.: sulyos
szivelégtelenségben szenvedd betegeknél vagy magas dozisu vizhajtoval torténd kezelés ideje
alatt)

. doézisfiiggd ortosztatikus hatasok, mint pl.: fekvo vagy iil6 testhelyzetbdl torténd felallaskor
fellépd vérnyomascsokkenés

1égszomj (diszpnoé)

hasi fajdalom

székrekedés

hasmenés

hanyinger

hanyas

csalankitités

viszketés (pruritusz)

kititések

lokalizalt duzzanat (6déma)

=
=
g

a vérerek gyulladasa (vaszkulitisz, beleértve a Henoch—Schonlein purpurat)
érzéketlenség vagy zsibbadas érzete (paresztézia)

ajulas

nagyon gyors €s szabalytalan szivverés (pitvarfibrillacid), agyi katasztréfa (sztrok)
majgyulladas (hepatitisz)

emelkedett vér alanin-aminotranszferaz (ALT) szintek, mely a kezelés abbahagyasakor
altalaban visszaall az eredeti értékre

Nem ismert:

a vorosvértestek csokkent szadma (vérszegénység)

a vérlemezkék csokkent szama

migrén

kohogés

majfunkcios rendellenességek

izom- és iziileti fajdalom

megvaltozott vesefunkcid (a kezelés abbahagyasakor visszafordithatd), beleértve a

veseelégtelenséget

influenza-szer( tiinetek

o emelkedett vér-karbamid-szint

o emelkedett szérum kreatinin- és szérum-kalium-szint szivelégtelenségben szenvedo
betegeknél

o hatfajas és hugyuti fert6z¢s

Ha barmely mellékhatas stilyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatdsokon kiviil
egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat.
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5.  HOGYAN KELL A Cozaar-T TAROLNI?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati ido (EXP) utan ne alkalmazza a Cozaar-t. A lejarati id6 a megadott
honap utolsé napjara vonatkozik.

A Cozaar az eredeti csomagolasban tarolando.
Ne nyissa ki a buborékfoliat amig nem veszi be a gyogyszert.

A gyogyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a haztartasi hulladékkal egyiitt megsemmisiteni.
Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy sziikségtelenné valt gyogyszereit miként semmisitse meg. Ezek
az intézkedések eldsegitik a kornyezet védelmét.

6. TOVABBIINFORMACIOK

Mit tartalmaz a Cozaar

A készitmény hatéanyaga a lozartan-kalium.

Minden Cozaar 12,5 mg tabletta 12,5 mg lozartan-kaliumot tartalmaz.

Minden Cozaar 25 mg tabletta 25 mg lozartan-kaliumot tartalmaz.

Minden Cozaar 50 mg tabletta 50 mg lozartan-kaliumot tartalmaz.

Minden Cozaar 100 mg tabletta 100 mg lozartan-kaliumot tartalmaz.

A tovabbi Osszetevok a mikrokristalyos celluloz (E 460), laktoz-monohidrat, hidegen duzzado
kukoricakeményitd, magnézium-sztearat (E 572), hidroxipropilcelluloz (E 463), hipromelloz (E 464).

A Cozaar filmtablettak a kovetkez6 mennyiségli kaliumot tartalmazzak. Cozaar 12,5 mg: 1,06 mg
(0,027 mEq), Cozaar 25 mg: 2,12 mg (0,054 mEq), Cozaar 50 mg: 4,24 mg (0,108 mEq) és Cozaar
100 mg: 8,48 mg (0,216 mEq).

A Cozaar 12,5 mg tabletta tartalmaz még: karnaubaviasz (E 903), titan-dioxid (E 171), indigokarmin
(E 132) aluminium lakk.

A Cozaar 25 mg tabletta tartalmaz még: karnaubaviasz (E 903), titan-dioxid (E 171).
A Cozaar 50 mg tabletta tartalmaz még: karnaubaviasz (E 903), titan-dioxid (E 171).
A Cozaar 100 mg tabletta tartalmaz még: karnaubaviasz (E 903), titan-dioxid (E 171).
Milyen a Cozaar készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

A Cozaar 12,5 mg lozartan-kaliumot tartalmazd, felezovonal nélkiili filmtabletta.

A Cozaar 25 mg lozartan-kaliumot tartalmazo, felezévonal nélkiili filmtabletta.

A Cozaar 50 mg lozartan-kaliumot tartalmazo, felezévonal nélkiili filmtabletta.

A Cozaar 100 mg lozartan-kaliumot tartalmazd, felezovonal nélkiili filmtabletta.

A Cozaar az alabbi kiszerelésekben elérheto:

Cozaar 12,5 mg — PVC/PE/PVDC buborékfolia aluminiumféliaval lezarva 7, 14, 21, 28, 50, 98, 210
vagy 500 tablettat tartalmazo csomagolasban. 100 tablettat tartalmazé HDPE tartalyok. 35 (21 db
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12,5 mg-os és 14 db 50 mg-os tabletta) vagy 28 (21 db 12,5 mg-os és 7 db 50 mg-os tabletta) tablettat
tartalmazo PVC/PE/PVDC adagmodositashoz hasznalt buborékfolids csomag.

Cozaar 25 mg — PVC/PE/PVDC buborékfolia aluminiumfoliaval lezarva 7 vagy 28 tablettat tartalmazo
csomagolasban.

Cozaar 50 mg — PVC/PE/PVDC buborékfolia aluminiumfoliaval lezarva 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56,
84, 90, 98, 280 vagy 500 tablettat tartalmazo csomagolasban. 100 vagy 300 tablettat tartalmazo
HDPE tartalyok. PVC/aluminium félia/nylon buborékfélia aluminiumfoliaval lezarva, 10, 14 vagy
28 tablettat tartalmazo csomagolasban. 35 (21 db 12,5 mg-os és 14 db 50 mg-os tabletta) vagy

28 (21 db 12,5 mg-os és 7 db 50 mg-os tabletta) tablettat tartalmazo

PVC/PE/PVDC adagmodositashoz hasznalt buborékfolids csomag.

Cozaar 100 mg — PVC/PE/PVDC buborékfolia aluminiumfoliaval lezarva 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50,
56, 90, 98 vagy 280 tablettat tartalmazd csomagolasban. 100 tablettat tartalmazé HDPE tartalyok.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
A forgalomba hozatali engedé¢ly jogosultja és a gyartd:
<A tagallam tolti ki> <A tagallam tolti ki>

Ezt a gyogyszert az Europai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken engedélyezték:

Tagallam Kereskedelmi név

Ausztria Cosaar 12,5 mg - Filmtabletten
Ausztria Cosaar 50 mg - Filmtabletten
Ausztria Cosaar 100 mg - Filmtabletten
Belgium COZAAR 100 mg

Belgium COZAAR 50 mg

Belgium COZAAR 12,5 mg

Belgium COZAAR CARDIO START
Belgium LOORTAN 100 mg

Belgium LOORTAN 50 mg

Belgium LOORTAN 12,50 mg
Belgium LOORTAN CARDIO START
Bulgéaria Cozaar

Ciprus COZAAR

Daénia Cozaar, Cozaar Startpakke
Esztorszag Cozaar, Cozaar 12,5 mg
Finnorszag Cozaar

Franciaorszag  Cozaar 100 mg film-coated tablets
Franciaorszag  Cozaar 50 mg scored coated tablets
Németorszag CARDOPAL START 12,5 mg Filmtabletten
Németorszag LORZAAR 100 mg Filmtabletten
Németorszag LORZAAR 50 mg Filmtabletten
Németorszdg ~ LORZAAR PROTECT 100 mg Filmtabletten
Németorszag ~ LORZAAR PROTECT 50 mg Filmtabletten
Németorszag LORZAAR START 12,5 mg Filmtabletten

Németorszdg ~ PINZAAR 100 mg Filmtabletten
Németorszag  PINZAAR 50 mg Filmtabletten
Németorszag LORZAAR VARIPHARMSTART 12,5 mg Filmtabletten
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GoOrogorszag

Magyarorszag

frorszag
frorszag
frorszag
Olaszorszag
Olaszorszag
Olaszorszag
Olaszorszag
Olaszorszag
Olaszorszag
Olaszorszag
Olaszorszag
Olaszorszag
Lettorszag
Lettorszag
Litvania

Luxemburg
Luxemburg
Luxemburg
Luxemburg
Luxemburg
Luxemburg
Luxemburg
Luxemburg

Malta
Malta

Hollandia
Hollandia

Lengyelorszag

Portugélia
Portugalia
Portugélia
Portugalia
Portugalia
Portugalia
Portugalia
Portugalia
Romania

Szlovenia

Szlovenia
Szlovenia

Spanyolorszag
Spanyolorszag

Spanyolorszag

Svédorszag
Svédorszag
Svédorszag

COZAAR

Cozaar

COZAAR 50 mg Film-coated Tablets

COZAAR 100 mg Film-coated Tablets

COZAAR 12.5mg Film-coated Tablets
LORTAAN 50 mg compresse rivestite con film
LORTAAN 12,5 mg compresse rivestite con film
LORTAAN 100 mg compresse rivestite con film
NEO-LOTAN 50 mg compresse rivestite con film
NEO-LOTAN 12,5 mg compresse rivestite con film
NEO-LOTAN 100 mg compresse rivestite con film
LOSAPREX 50 mg compresse rivestite con film
LOSAPREX 12,5 mg compresse rivestite con film
LOSAPREX 100 mg compresse rivestite con film
Cozaar 50 mg film-coated tablets

Cozaar 100 mg film-coated tablets

Cozaar
(Losartan)
COZAAR 100 mg

COZAAR 50 mg

COZAAR 12,5 mg

COZAAR CARDIO START
LOORTAN 100 mg
LOORTAN 50 mg
LOORTAN 12,50 mg
LOORTAN CARDIO START
"Cozaar 100 mg"

pilloli miksija b’rita

"Cozaar 50 mg"

pilloli miksija b’rita

Cozaar 50

Cozaar 100

COZAAR

COZAAR

COZAAR 100 mg
COZAARIC

COZAAR IC — Titulagao
LORTAAN IC

LORTAAN IC- Titulagdo
LORTAAN

LORTAAN 100mg
COZAAR, comprimate filmate, 50 mg
Cozaar 12,5 mg filmsko oblozene tablete

Cozaar 50 mg filmsko obloZene tablete
Cozaar 100 mg filmsko oblozene tablete

Cozaar 12,5 mg Inicio
Cozaar 50 mg

Cozaar 100 mg

Cozaar 12,5 mg filmdragerade tabletter

Cozaar 12,5 mg + 50 mg filmdragerade tabletter
Cozaar 50 mg filmdragerade tabletter
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Svédorszag
Egyesiilt
Kiralysag
Egyesiilt
Kiralysag
Egyesiilt
Kiralysag
Izland
Norvégia

Cozaar 100 mg filmdragerade tabletter
COZAAR 50 mg FILM-COATED TABLETS

COZAAR 25 mg FILM-COATED TABLETS
COZAAR 100MG FILM-COATED TABLETS

Cozaar
Cozaar

A betegtajékoztato engedélyezésének datuma:
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