I. MELLEKLET

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



Tagallam

Ausztria

Ausztria

Belgium

Belgium

Belgium
Belgium

Bulgaria

Ciprus
Ciprus

Dania

A forgalomba hozatali engedély
jogosultja

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

Austria

Merck Sharp & Dohme GmbH
Donau-City-Strafie 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

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 Bulgaria EOOD
55 Nikola Vaptzarov blvd.

EXPO 2000, east wing, sections Bl &
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

Kereskedelmi név

Lozartan-kalium és

hidroklorotiazid

Cosaar Plus - Filmtabletten

Fortzaar-Filmtabletten

COZAAR PLUS FORTE

100 MG/25 MG

COZAAR PLUS
50 MG/12,5 MG

LOORTAN PLUS FORTE

100 MG/25 MG
LOORTAN PLUS
50 MG/12,5 MG
Hyzaar

FORTZAAR
HYZAAR

Cozaar Comp

Hataserdsség Gyogyszer-

Az alkalmazas modja

forma

50 mg lozartan-kalium - Filmtabletta
12,5 mg hidroklorotiazid

100 mg lozartan-kalium — Filmtabletta
25 mg hidroklorotiazid

100 mg lozartan-kalium — Filmtabletta
25 mg hidroklorotiazid

50 mg lozartan-kalium - Filmtabletta
12,5 mg hidroklorotiazid

100 mg lozartan-kalium - Filmtabletta
25 mg hidroklorotiazid

50 mg lozartan-kalium - Filmtabletta
12,5 mg hidroklorotiazid

50 mg lozartan-kalium - Filmtabletta
12,5 mg hidroklorotiazid

100 mg lozartan-kalium - Filmtabletta
25 mg hidroklorotiazid

50 mg lozartan-kalium - Filmtabletta
12,5 mg hidroklorotiazid

50 mg lozartan-kalium - Filmtabletta
12,5 mg hidroklorotiazid

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



Dania
Dania

Dania

Esztorszag
Esztorszag

Finnorszag

Finnorszag

Finnorszag

Franciaorszag

Franciaorszag

Merck Sharp & Dohme BV, Postbus 581, Cozaar Comp. Forte

2003 PC, Haarlem, The Netherlands

Merck Sharp & Dohme BV, Postbus 581, Cozaar Comp. 100 mg /

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

Merck Sharp & Dohme OU
Peterburi tee 46, Tallinn 11415, Estonia
Merck Sharp & Dohme OU
Peterburi tee 46, Tallinn 11415, Estonia
Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

P.O.Box 581

2031 BN Haarlem

The Netherlands

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

P.O.Box 581

2031 BN Haarlem

The Netherlands

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

P.O.Box 581

2031 BN 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

12,5 mg
Fortzaar
HYZAAR
FORTZAAR

Cozaar Comp

Cozaar Comp

Cozaar Comp Forte

Fortzaar
100 mg/25 mg film-coated
tablets

Hyzaar
100 mg/25 mg film-coated
tablets

100 mg lozartan-kalium - Filmtabletta
25 mg hidroklorotiazid

100 mg lozartan-kalium - Filmtabletta
12,5 mg hidroklorotiazid

100 mg lozartan-kalium — Filmtabletta
25 mg hidroklorotiazid
50 mg lozartan-kalium - Filmtabletta
12,5 mg hidroklorotiazid

100 mg lozartan-kalium - Filmtabletta
25 mg hidroklorotiazid
50 mg lozartan-kéalium -
12,5 mg hidroklorotiazid

Filmtabletta

100 mg lozartan-kalium - Filmtabletta
12,5 mg hidroklorotiazid

100 mg lozartan-kélium - Filmtabletta
25 mg hidroklorotiazid

100 mg lozartan-kalium - Filmtabletta
25 mg hidroklorotiazid

100 mg lozartan-kalium - Filmtabletta
25 mg hidroklorotiazid

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

Széjon 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



Franciaorszag

Franciaorszag

Franciaorszag

Németorszag

Németorszag

Németorszag

Németorszag

Németorszag

Németorszag

Merck Sharp Dohme Chibret
3 av. Hoche

75114 Paris Cedex 08
France

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

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

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

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

LORZAAR PLUS
50/12,5 mg Filmtabletten

CARDOPAL PLUS
50/12,5 mg Filmtabletten

VARIPHARM ARZNEIMITTEL GMBH LORZAAR VARIPHARM

Lindenplatz 1 85540, Haar
Germany

PLUS 50/12,5 mg
Filmtabletten

MSD Chibropharm GmbH Postfach 1202 FORTZAAR 100/25 mg

D-85530 Haar, Germany

Filmtabletten

VARIPHARM ARZNEIMITTEL GMBH FORTZAAR

Lindenplatz 1 85540, Haar,
Germany

VARIPHARM 100/25 mg
Filmtabletten

MSD Chibropharm GmbH Postfach 1202 LORZAAR PLUS forte

D-85530 Haar, Germany

100/12,5 mg Filmtabletten

50 mg lozartan-kalium -
12,5 mg hidroklorotiazid

50 mg lozartan-kalium -
12,5 mg hidroklorotiazid

100 mg lozartan-kéalium -

12,5 mg hidroklorotiazid
50 mg lozartan-kéalium -
12,5 mg hidroklorotiazid

50 mg lozartan-kéalium -
12,5 mg hidroklorotiazid

50 mg lozartan-kéalium -
12,5 mg hidroklorotiazid

100 mg lozartan-kéalium -

25 mg hidroklorotiazid

100 mg lozartan-kéalium -

25 mg hidroklorotiazid

100 mg lozartan-kalium -

12,5 mg hidroklorotiazid

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



Gordgorszag

Gordgorszag

Magyarorszag

Magyarorszag

Irorszag

Irorszag

Olaszorszag

Olaszorszag

Olaszorszag

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

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

Merck Sharp & Dohme Hungary Ltd
50, Alkotas str.

H-1123 Budapest, Hungary

Merck Sharp & Dohme Hungary Ltd
50, Alkotas str.

H-1123 Budapest, Hungary

Merck Sharp & Dohme Limited
Hertford Road

Hoddesdon

Hertfordshire EN11 9BU

United Kingdom

Merck Sharp & Dohme Limited,
Hertford Road,

Hoddesdon,

Hertfordshire, 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

HYZAAR

HYZAAR 100/25

Hyzaar 50/12.5 mg

Hyzaar Forte 100/25 mg

‘Cozaar’ Comp

50mg/12.5mg film-coated

tablets

Cozaar’ Comp

100mg/25mg film-coated

tablets

HIZAAR 50 mg + 12,5 mg
compresse rivestite con

film

HIZAAR 100 mg + 25 mg
compresse rivestite con

film

FORZAAR 100 mg +

50 mg lozartan-kalium - Filmtabletta
12,5 mg hidroklorotiazid

100 mg lozartan-kalium - Filmtabletta
25 mg hidroklorotiazid

50 mg lozartan-kalium - Filmtabletta
12,5 mg hidroklorotiazid

100 mg lozartan-kalium - Filmtabletta
25 mg hidroklorotiazid

50 mg lozartan-kalium - Filmtabletta
12,5 mg hidroklorotiazid

100 mg lozartan-kalium - Filmtabletta
25 mg hidroklorotiazid

50 mg lozartan-kalium - Filmtabletta
12,5 mg hidroklorotiazid

100 mg lozartan-kalium - Filmtabletta
25 mg hidroklorotiazid

100 mg lozartan-kalium - Filmtabletta

25 mg compresse rivestite 25 mg hidroklorotiazid

con film

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 Neopharmed S.p.A. NEO-LOTAN PLUS 50 mg lozartan-kalium - Filmtabletta  Szajon &t torténd

Via G. Fabbroni, 6 50 mg + 12,5 mg 12,5 mg hidroklorotiazid alkalmazas
00191 Rome, Italy compresse rivestite con
film

Olaszorszag Neopharmed S.p.A. NEO-LOTAN PLUS 100 mg lozartan-kalium - Filmtabletta  Szajon at torténd
Via G. Fabbroni, 6 100 mg + 25 mg compresse 25 mg hidroklorotiazid alkalmazas
00191 Rome, Italy rivestite con film

Olaszorszag Sigma-Tau Industrie Farmaceutiche LOSAZID 50 mg + 50 mg lozartan-kalium - Filmtabletta ~ Szajon at torténd
Riunite S.p.A.- viale Shakespeare 47, 12,5 mg compresse 12,5 mg hidroklorotiazid alkalmazas
00144 Rome, Italy rivestite con film

Olaszorszag Sigma-Tau Industrie Farmaceutiche LOSAZID 100 mg + 25 mg 100 mg lozartdn-kalium - Filmtabletta  Szajon at torténd
Riunite S.p.A.- viale Shakespeare 47, compresse rivestite con 25 mg hidroklorotiazid alkalmazas
00144 Rome, Italy film

Lettorszag SIA Merck Sharp & Dohme Latvia, HYZAAR 50 mg/12,5 mg; 50 mg lozartan-kalium - Filmtabletta  Szajon at térténd
Latvija; 12,5 mg hidroklorotiazid alkalmazas
Skanstes street 13, LV-1013, Riga,
Latvia

Lettorszag SIA Merck Sharp & Dohme Latvia, Fortzaar 100 mg/25 mg 100 mg lozartan-kélium - Filmtabletta  Szajon at torténd
Latvija; 25 mg hidroklorotiazid alkalmazas
Skanstes street 13, LV-1013, Riga, Latvia

Litvania UAB Merck Sharp & Dohme, Gelezinio FORTZAAR 100 mg lozartan-kéalium - Filmtabletta  Szajon at torténd
Vilko 18A, (Losartan/Hidroklorotiazid) 25 mg hidroklorotiazid alkalmazas
LT-01112 Vilnius, Lithuania

Litvania UAB Merck Sharp & Dohme, Gelezinio HYZAAR 50 mg lozartan-kalium - Filmtabletta  Szajon &t torténd
Vilko 18A, (Losartan/Hidroklorotiazid) 12,5 mg hidroklorotiazid alkalmazas
LT-01112 Vilnius, Lithuania

Luxemburg Merck Sharp & Dohme BV - Chaussée de COZAAR PLUS FORTE 100 mg lozartan-kalium - Filmtabletta  Szajon at torténd
Waterloo 1135 - B-1180 Brussels, 100 MG/25 MG 25 mg hidroklorotiazid alkalmazas

Belgium



Luxemburg

Luxemburg

Luxemburg

Malta

Malta

Malta

Hollandia

Hollandia

Hollandia

Merck Sharp & Dohme BV - Chaussée de COZAAR PLUS

Waterloo 1135 - 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.,
Hertfordshire Road, Hoddesdon,
Hertfordshire, EN11 9BU, United

Kingdom

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

Kingdom

Merck Sharp & Dohme Ltd.,
Hertfordshire 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
Merck Sharp & Dohme
PO Box 581

2003 PC Haarlem

The Netherlands

50 MG/12,5 MG

50 mg lozartan-kalium -
12,5 mg hidroklorotiazid

Filmtabletta

LOORTAN PLUS FORTE 100 mg lozartan-kalium - Filmtabletta

100 mg/25 mg
LOORTAN PLUS
50 mg/12,5 mg

25 mg hidroklorotiazid
50 mg lozartan-kalium -
12,5 mg hidroklorotiazid

"Cozaar Comp" 50/12.5 mg 50 mg lozartan-kalium -

pilloli miksija b’rita

"Cozaar Comp"
100/25 mg

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

pilloli miksija b’rita

Cozaar Plus 100/12,5

Fortzaar 100/25

Hyzaar 50/12,5

12,5 mg hidroklorotiazid

100 mg lozartan-kéalium -

25 mg hidroklorotiazid

100 mg lozartan-kalium -

12,5 mg hidroklorotiazid

100 mg lozartan-kalium -

12,5 mg hidroklorotiazid

100 mg lozartan-kalium -

25 mg hidroklorotiazid

50 mg lozartan-kéalium -
12,5 mg hidroklorotiazid

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

Széjon at torténd
alkalmazas

Széjon at torténd
alkalmazas

Szajon at torténd
alkalmazas

Szajon at torténd
alkalmazas



Lengyelorszag

Lengyelorszag

Portugalia

Portugéalia

Portugalia

Portugéalia

Portugalia

MSD Polska Sp. z o.0. HYZAAR
ul. Chtodna 51
00-867 Warsaw, Poland

MSD Polska Sp. z o.0. HYZAAR FORTE
ul. Chtodna 51

00-867 Warsaw, Poland

Merck Sharp & Dohme, Lda. COZAAR Plus
Quinta da Fonte - Edificio Vasco da

Gama, 19 - Porto Salvo

P.O.Box 214

2770-192 Pago d' Arcos, Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda. COZAAR Plus
Quinta da Fonte - Edificio Vasco da

Gama, 19 - Porto Salvo

P.O.Box 214

2770-192 Paco d' Arcos, Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda. FORTZAAR
Quinta da Fonte - Edificio Vasco da

Gama, 19 - Porto Salvo

P.O.Box 214

2770-192 Pago d' Arcos, Portugal

Heptafarma- Companhia Farmacéutica, = SIAARA
Sociedade Unipessoal, Lda

Quinta da Fonte - Edificio Vasco da

Gama, 19 - Porto Salvo

P.O.Box 214

2770-192 Paco d' Arcos, Portugal

LABORATORIO MEDINFAR, Produtos LORTAAN Plus
Farmacéuticos, SA

Rua Manuel Ribeiro de Pavia, 1-1°

Venda Nova

2700-547 Amadora, Portugal

50 mg lozartan-kalium - Filmtabletta
12,5 mg hidroklorotiazid

100 mg lozartan-kalium - Filmtabletta
25 mg hidroklorotiazid

50 mg lozartan-kalium - Filmtabletta
12,5 mg hidroklorotiazid

100 mg lozartan-kalium - Filmtabletta
12,5 mg hidroklorotiazid

100 mg lozartan-kalium - Filmtabletta
25 mg hidroklorotiazid

100 mg lozartan-kalium - Filmtabletta
25 mg hidroklorotiazid

50 mg lozartan-kalium - Filmtabletta
12,5 mg hidroklorotiazid

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



Portugalia

Portugalia

Romania

Romania

Szlovénia

Szlovénia

Szlovénia

Spanyolorszag

LABORATORIO MEDINFAR, Produtos LORTAAN Plus

Farmacéuticos, SA

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

2700-547 Amadora, Portugal

Frosst Portuguesa — Produtos
Farmacéuticos, Lda.

Quinte da Fonte

Edificio Vasco da Gama, 19

P.O. BOX 214

Porto Salvo

2780-730 Pago d”Arcos, Portugal
Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Bucharest Business Park

Sos. Bucuresti-Ploiesti, Nr. 1A, Cladirea
Cl1, Etaj 3

Sector 1, Bucuresti, Romania

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Bucharest Business Park

Sos. Bucuresti-Ploiesti, Nr. 1A, Cladirea
Cl1, Etaj 3

Sector 1, Bucuresti, Roméania

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

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

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

MERCK SHARP AND DOHME DE
ESPANA, S.A.

C/ Josefa Valcarcel, 38

28027 MADRID, Spain

Losartan +
Hidroclorotiazida Frosst

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

FORTZAAR" 100/ 25 mg,
, comprimate filmate

HYZAAR

HYZAAR

FORTZAAR

Cozaar Plus

100 mg lozartan-kalium - Filmtabletta
12,5 mg hidroklorotiazid

100 mg lozartan-kalium - Filmtabletta
12,5 mg hidroklorotiazid

50 mg lozartan-kalium - Filmtabletta

12,5 mg hidroklorotiazid

100 mg lozartan-kalium - Filmtabletta
25 mg hidroklorotiazid

50 mg lozartan-kalium - Filmtabletta

12,5 mg hidroklorotiazid

100 mg lozartan-kalium - Filmtabletta
12,5 mg hidroklorotiazid

100 mg lozartan-kalium - Filmtabletta
25 mg hidroklorotiazid
50 mg lozartan-kalium - Filmtabletta
12,5 mg hidroklorotiazid

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



Spanyolorszag

Svédorszag

Svédorszag

Svédorszag

Egyesiilt
Kiralysag

Egyesiilt
Kiralysag

Egyesiilt
Kiralysag

Izland

Izland

MERCK SHARP AND DOHME DE
ESPANA, S.A.

C/ Josefa Valcarcel, 38

28027 MADRID, Spain

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

Fortzaar

Cozaar Comp
50 mg/12,5 mg
filmdragerade tabletter

Cozaar Comp
100 mg/12,5 mg
filmdragerade tabletter

Cozaar Comp Forte
100 mg/25 mg
filmdragerade tabletter

COZAAR-COMP
50/12.5MG FILM
COATED TABLETS
COZAAR-COMP
100/25MG FILM
COATED TABLETS
COZAAR-Comp

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

COZAAR-COMP Forte
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100 mg lozartan-kalium - Filmtabletta
25 mg hidroklorotiazid

50 mg lozartan-kalium - Filmtabletta

12,5 mg hidroklorotiazid

100 mg lozartan-kalium - Filmtabletta
12,5 mg hidroklorotiazid

100 mg lozartan-kalium - Filmtabletta
25 mg hidroklorotiazid

50 mg lozartan-kalium - Filmtabletta

12,5 mg hidroklorotiazid

100 mg lozartan-kalium - Filmtabletta
25 mg hidroklorotiazid

100 mg lozartan-kalium - Filmtabletta
12.5 mg hidroklorotiazid
50 mg lozartan-kalium - Filmtabletta
12,5 mg hidroklorotiazid

100 mg lozartan-kalium - Filmtabletta
25 mg hidroklorotiazid

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



Izland

Norvégia

Norvégia

Norvégia

Merck Sharp & Dohme
PO Box 581

2003 PC Haarlem
The Netherlands
MSD BV
Waarderweg 39
2031 BN Haarlem
The Netherlands
MSD BV
Waarderweg 39
2031 BN Haarlem
The Netherlands
MSD BV
Waarderweg 39
2031 BN Haarlem
The Netherlands

COZAAR-COMP

100/12.5MG

Cozaar Comp

Cozaar Comp

Cozaar Comp Forte
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100 mg lozartan-kalium - Filmtabletta
12,5 mg hidroklorotiazid

50 mg lozartan-kalium - Filmtabletta
12,5 mg hidroklorotiazid

100 mg lozartan-kalium - Filmtabletta
12,5 mg hidroklorotiazid

100 mg lozartan-kalium - Filmtabletta
25 mg hidroklorotiazid

Szajon at torténd
alkalmazas

Szajon at torténd
alkalmazas

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

A Cozaar Comp. és a Cozaar Comp Forte (lozartan/hidroklorotiazid) felvételre kertilt azon
gyogyszerkészitmények listajaba, amelyek alkalmazasi el6irasat harmonizalni kell; a listat a CMD(h)
allitotta 6ssze a modositott 2001/83/EK iranyelv 30. cikkének (2) bekezdésében foglaltaknak
megfeleléen. Mivel a fent emlitett készitmények (€s kapcsolddo neveik) engedélyezésével
kapcsolatban az egyes tagallamok helyi szinten kiilonb6z6 dontéseket hoztak, Dania tajékoztatta a
CHMP/EMEA titkarsagat, hogy a 2001/83/EK iranyelv 30. cikkének (2) bekezdésében foglaltaknak
megfelelden hivatalos beterjesztést tesz az egyes orszagokban engedélyezett alkalmazasi eldirasok
kozotti kiillonbségek megsziintetése €s a kiilonbozo alkalmazasi eldirasok EU-n beliili harmonizalasa
érdekében.

A lozartan egy szajon at alkalmazott angiotenzin-II (Ang-II) receptor antagonista, amely az AT1
altipusu receptorra hat, igy blokkolva az Ang-II hatdsat a renin-angiotenzin rendszer kaszkadjara. A
hidroklorotiazid (HCTZ) egy tiazid vizelethajtd, amelyet ugyancsak vérnyomascsokkentdként
alkalmaznak. A HCTZ vizelethajto aktivitasa csokkenti a plazma térfogatat, ami megnoveli a plazma
renin-aktivitasat, fokozza az aldoszteron elvalasztast, megnoveli a vizelettel torténd K+ és HCO-3
vesztést és csokkenti a plazma K+ szintjét.

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

részekre vonatkoztak.

Terapias javallatok (alkalmazasi el6irds, 4.1 pont)

- Esszencialis hypertonia kezelése olyan betegeknél, akiknek vérnyomasa nem megfeleléen
kontrollalhaté hidroklorotiazid vagy lozartan monoterapiaval

A készitmény hatékonysaga és biztonsagossaga az ,,Esszencialis hypertonia kezelése olyan
betegeknél, akiknek vérnyomasa nem megfelelden kontrollalhato hidroklorotiazid vagy lozartan
monoterapiaval” indikacioban megfeleléen igazolt. Ezért a CHMP ezt elfogadhato indikacionak
tekintette.

- A kezelés els6 Iépéseként kdzepesen stulyos vagy sulyos hypertonias betegeknél, valamint nagyfoku
és rendkiviil nagyfokt balkamraai hyppertrophias betegeknél.

A CHMP azt allapitotta meg, hogy a fix d6zisu kombinacioval torténo kiindulasi vérnyomascsokkentd
kezelés indikacioban az eldny-kockazat arany nem kedvezd, ezért ez nem elfogadhato.

A rendelkezésre allo adatok nem utalnak arra, hogy a fix d6zisi kombinacioval torténd elsdvonalbeli
kezelés eldnyodsebb lenne a 1épésenkénti megkdzelitéssel szemben, az engedélyezett indikacidban.
Nem volt relevans kiilonbség azon stlyos hypertonids betegek szama tekintetében, akiknél az els6 4
hétben relevans vérnyomascsokkent6 hatas mutatkozott. A fix do6zisi kombinaciot kapo, és a kit{izott
vérnyomas értéket elérd betegeknek tobb mint 50%-anal nem volt sziikség a kombinaciora. Ezeket a
betegeket (9,4%) a fix dozisu kombinacioval tulkezelték volna hosszll tavon. Ha azt vizsgaljuk, hogy a
fokozatos megkdzelitéshez képest minddssze a betegek 8,2%-a érte el gyorsabban a kitlizott
vérnyomas értéket, akkor azt kell megallapitani, hogy az elény-kockazat arany sulyos, valamint enyhe
¢és kozepesen stlyos hypertonias betegek esetében is kedvezotlen.

Tekintettel arra, hogy a forgalomba hozatali engedély jogosultja nem nyujtott be adatokat olyan
egyértelmiien azonosithat6 betegcsoportra vonatkozdan, akiknél a fix dozist kombinacié nyilvanvald
elonyt jelent a cardiovascularis kovetkezmények tekintetében, az indikacioé elsévonalbeli
alkalmazasanak elény/kockazat aranya nem itélheté meg, és a CHMP ezt az indikaciot nem javasolja.
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- A cardiovascularis morbiditas és mortalitds kockazatanak csokkentése balkamrai hypertrophidban
szenvedd hypertonias betegeknél.

Az engedélyezési eljaras soran a forgalomba hozatali engedély jogosultja javasolta az indikaciok
modositasat oly modon, hogy ,,cardiovascularis morbiditas és mortalitas™ helyett ,,stroke” keriiljon
feltiintetésre. A LIFE vizsgalatot a multban kiértékelték, és ez vezetett el a készitmény Kkiterjesztett
indikaciokban torténd térzskonyvezéséhez, azaz a (a cardiovascularis halalozas, stroke és MI
kombinalt incidencidja éltal jelezhetd) cardiovascularis morbiditas és mortalitas csokkentésének
bekeriiléséhez a stroke helyett. Ez az az indikacio, amelyet a kérvényezd 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 kizardlag a placebohoz
viszonyitottak volna, hanem ez egy aktiv kontrollos vizsgalat volt, melynek soran a lozartan alapu
vérnyomascsokkentd kezelést egy atenolol alapt vérnyomascsokkentd kezeléssel hasonlitottak dssze
oly modon, hogy az elsddleges Gsszetett végpont a cardiovascularis halalozas, stroke és MI volt. Ez az
Osszetett végpont tekinthetd ugy, mint a cardiovascularis morbiditast és mortalitast reprezentalo
tényez0, ¢€s ez vezetett ahhoz az indikacidhoz, amelyet szdmos, a CHMP altal vizsgalt
gyogyszerkészitmény esetén (pl. sztatinok) bevezettek.

A vizsgélat 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 mortalitas
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 megkérddjelezték.
Egy a BMJ hasabjain nemrégiben megjelent attekintés szerint az atenololnak a stroke-kal kapcsolatos
megel6z6 hatdsa alacsonyabb, mint mas vérnyomascsokkentoké; 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.

Ezért, bar a javasolt indikaciot a lozartan monoterapia esetében a CHMP tobbségi szavazassal
elfogadhatonak tekintette, és az alabbi megfogalmazasban tdmogatta: ,.a stroke kockdzatdnak EKG
altal dokumentalt csdkkentése balkamrai hypertrophiaban szenved6 hypertonias betegeknél”, a fix
dozisu kombinaciora az alabbiak vonatkoznak:

A CHMP nem latta igazoltnak, hogy a Cozaar Comp két hatéanyaganak (lozartan és HCTZ)
barmelyike dokumentaltan hozzajarulna a meghatarozott indikacidhoz a fix dozisu kombindcios
készitményekkel kapcsolatos NfG el6irasai szerint. A lozartan csoportban a betegek 44%-a kapott
HCTZ-t, az atenolol csoportban 38%. A forgalomba hozatali engedély jogosultja nem tdmasztotta ala
adatokkal a klinikai elényoket a HCTZ-t kapo betegeknél a klinikai végpontok tekintetében, a HCTZ-t
nem kapo betegekhez viszonyitva. A forgalomba hozatali engedély jogosultjat felkérték arra, hogy
nyujtsa be az ezen alcsoportokra (lozartan, atenolol, lozartan + HCTZ, atenolol + HCTZ) vonatkozd
biztonsagossagi ¢s hatékonysagi adatokat, hogy megallapithatd legyen, hogyan befolydsolja a HCTZ
az altalanos elony-kockazat aranyt. Ezen feliill a HCTZ monoterapia LIFE adatokon alapul6
prevencios indikacioja nem tekinthetd elfogadhatonak.

Ezért a CHMP ugy talalta, hogy A4 cardiovascularis morbiditds és mortalitds (vagy stroke)
kockazatanak csokkentése balkamrai hypertrophiaban szenvedo hypertonidas betegeknél indikaciod
elény-kockazat arany kedvezotlen, és ez az indikacio a fix dozisu kombinacioé esetén nem elfogadhato.

4.3 Ellenjavallatok

A CHMP tugy talalta, hogy az alabbi ellenjavallatokat minden tagallamban fel kell venni az
alkalmazasi el6irasba. Sulyos vesekarosodas, elektrolit haztartasi zavarok, példaul hyponatremia,
hypokalemia, hypercalcemia; Hyperuricaemia; Terhesség és szoptatas; LAPP-laktaz hiany;
Majelégtelenség; Addison-kor Tekintettel arra, hogy a gyermekgyogyaszati tapasztalatcsere csoport
jelenleg is dolgozik a projekten, a gyermekek és serdiilékoruak korében elvégzett vizsgalatokkal
kapcsolatban csak az eljaras lezarulta utan adhaté meg a pontos szovegezes.

14



4.4 Kiilonleges figyelmeztetés és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

A CHMP ugy talalta, hogy az alabbi figyelmeztetéseket minden tagallamban fel kell venni az
alkalmazasi eldirasba. Haemodialysis; Fekete borti betegek; Obstruktiv érbetegség; Sebészeti
beavatkozas/altalanos érzéstelenités. Tekintettel arra, hogy a gyermekgydgyaszati tapasztalatcsere
csoport jelenleg is dolgozik a projekten, a gyermekek és serdiilokortiak korében elvégzett
vizsgalatokkal kapcsolatban csak az eljaras lezarulta utdn adhatdo meg a pontos szévegezés.

Terhesség és szoptatas

A CHMP ugy itélte meg, hogy az alkalmazasi el6iras terhesség €s 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
elso trimeszterére vonatkozo ajanlasok (EMEA/CHMP/PhVWP/474692/2007). A terhesség és a
szoptatas ellenjavallt és az erre vonatkozé megfeleld szovegnek szerepelnie kell az alkalmazasi eldiras
4.3, 4.4 és 4.6 pontjaiban, valamint a Betegtajékoztatd megfeleld részeiben.

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

Mivel

- A beszamolo célja az alkalmazasi eldiras, cimkeszdveg €s betegtajékoztatd harmonizaciodja volt.

- A forgalomba hozatali engedély jogosultja altal javasolt alkalmazasi eldirast, cimkeszoveget és
betegtajekoztatot a benyujtott dokumentacio és a tudomanyos kovetkeztetés alapjan a Bizottsag
értékelte,

- A CHMP megallapitotta, hogy a forgalomba hozatali engedély az alabbi indikéaciok tekintetében
harmonizalhato:

e Esszencialis hypertonia kezelése olyan betegeknél, akiknek vérnyomasa nem megfeleléen
kontrollalhaté hidroklorotiazid vagy lozartan monoterapiaval

- a CHMP megallapitotta, hogy az adatok nem tdmasztjak ala az alabbi indikaciokat, ezért azokat
tordlni kell a forgalomba hozatali engedélybdl:

o A kezelés els6 1€épéseként kdzepesen sulyos vagy sulyos hypertonias betegeknél, valamint
nagyfoku és rendkiviil nagyfoku balkamrai hypertrophias betegeknél.

e A cardiovascularis morbiditas és mortalitas (vagy a stroke kockazatanak) csokkentése
balkamrai hypertrophias és hypertonias betegeknél.

- A terhesség és a szoptatas ellenjavallt, és az erre vonatkozo megfelel6 szovegnek szerepelnie kell az
alkalmazasi el6iras 4.3, 4.4 és 4.6 pontjaiban, valamint a betegtajékoztaté megfeleld részeiben.

a CHMP javasolja a Cozaar Comp. és kapcsolodo nevek (lasd 1. melléklet) forgalomba hozatali

engedélyé(ei)nek modositasat a I11. mellékletben szerepld alkalmazasi eldiras, cimkeszoveg és
betegtajekoztatod tekintetében.
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III. MELLEKLET

] ALKALMAZASI ELQI’RAS, ,
CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO

16



ALKALMAZASI ELOIRAS
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1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Hyzaar és egyéb kereskedelmi nevek (lasd I. Melléklet) 50 mg/12,5 mg filmtabletta
Hyzaar és egyéb kereskedelmi nevek (lasd I. Melléklet) 100 mg/12,5 mg filmtabletta
Hyzaar Forte és egyéb kereskedelmi nevek (lasd 1. Melléklet) 100 mg/25 mg filmtabletta

[A tagallam tolti ki]

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Hyzaar 50 mg/12,5 mg
Hatoanyaga tablettanként 50 mg lozartan (kaliums6 formajaban) és 12,5 mg hidroklorotiazid (HCTZ).

Hyzaar 100 mg/12,5 mg
Hatoanyaga tablettanként 100 mg lozartan (kaliums6 formajaban) és 12,5 mg hidroklorotiazid
(HCTZ).

Hyzaar Forte 100 mg/25 mg
Hatoanyaga tablettanként 100 mg lozartan (kaliumso formajaban) és 25 mg hidroklorotiazid (HCTZ).

Segédanyagok:

Hyzaar 50 mg/12,5 mg

63,13 mg lakt6z-monohidrat tablettanként.
Hyzaar 100 mg/12,5 mg

88,40 mg laktdéz-monohidrat tablettanként.
Hyzaar Forte 100 mg/25 mg

126,26 mg laktoz-monohidrat tablettanként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

[A tagallam tolti ki]

3.  GYOGYSZERFORMA
Filmtabletta.

Hyzaar 50 mg/12,5 mg

Sarga szini, ovalis alaku, egyik oldalan ,,717” jelzéssel, masik oldalan pedig sima vagy felezGvonallal
ellatott, filmbevonati tabletta.

A felezévonal csak a konnyebb lenyelés érdekében szolgalja az eltorést, nem azért, hogy a tabletta
egyenl6 dozisokra legyen oszthato.

Hyzaar 100 mg/12,5 mg
Fehér szinti, ovalis alaku, egyik oldalan ,,745” jelzéssel ellatott, masik oldalan sima filmtabletta.

Hyzaar Forte 100 mg/25 mg
Halvanysarga szinii, ovalis alaku, egyik oldalan ,,747” jelzéssel ellatott, masik oldalan sima

filmtabletta.

[A tagallam tolti ki]
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4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

A Hyzaar olyan betegek esszencialis hypertonidjanak kezelésére javallt, akiknek a vérnyomasa nem
kontrollalhat6 kielégitéen dnmagéaban alkalmazott lozartdnnal vagy hidroklorotiaziddal.

4.2 Adagolas és alkalmazas

A Hyzaar adhat6 egyéb vérnyomascsokkent6 szerekkel.
A Hyzaar tablettat egy pohar vizzel kell lenyelni.
A Hyzaar bevehet6 étkezéskor vagy étkezéstdl fiiggetleniil.

Hypertonia
A lozartan ¢és a hidroklorotiazid nem hasznalhatoak kezd¢ terapiaként, hanem olyan betegeknél,

akiknek a vérnyomasa nem kontrollalhato kielégitéen onmagaban alkalmazott lozartdnnal vagy
hidroklorotiaziddal.

Ajanlott a dozistitralas a kiilonallo 6sszetevokkel (lozartan és hidroklorotiazid).

Ha klinikailag indokolt, a monoterapiardl kozvetleniil a kombinalt készitményre torténd atallitas is
megfontolhat6 azoknal a betegeknél, akiknek a vérnyomasa nem kielégitéen kontrollalt.

A Hyzaar szokdsos fenntart6 adagja egy Hyzaar 50 mg/12,5 mg (50 mg lozartan/12,5 mg
hidroklorotiazid) tabletta naponta egyszer. Azoknal a betegeknél, akik nem reagalnak megfeleléen a
Hyzaar 50 mg/12,5 mg tablettara, az adag megemelhetd napi egy tabletta Hyzaar Forte 100 mg/25 mg
(100 mg lozartan/25 mg hidroklorotiazid) tablettara. A maximalis adag napi egy tabletta Hyzaar Forte
100 mg/25 mg tabletta. Az antihipertenziv hatas altalaban a kezelés megkezdését kovetd harom-négy
héten beliil alakul ki. Azoknak a betegeknek, akik 100 mg Cozaar-t szednek ¢és kiegészit vérnyomas
kezelésre van sziikségiik, elérhet6 a Hyzaar 100 mg/12,5 mg (100 mg lozartan/12,5 mg
hidroklorotiazid) tabletta.

Alkalmazasa vesekarosodésban szenvedd és hemodializélt betegeknél

Nem sziikséges kezdeti dozismddositas a kdzepes vesekarosodasban szenvedd betegeknél

(i.e. kreatinin clearance 30-50 ml/perc). A lozartan és a hidroklorotiazid tabletta nem ajanlott
hemodializalt betegek részére. A lozartan/HCTZ tablettakat tilos stlyos vesekarosodasban szenvedd
betegeknél (kreatinin clearance <30 ml/perc) hasznalni (1asd 4.3 pont).

Alkalmazasa intravascularis volumenhianyban szenvedd betegeknél
A térfogat- és/vagy natriumhianyt helyre kell allitani a lozartan/HCTZ tablettak adasa el6tt.

Alkalmazasa majkarosodasban szenved6 betegeknél
A lozartan/HCTZ ellenjavallt sulyos majkarosodasban szenvedd betegeknél (lasd 4.3 pont).

Alkalmazasa id6skort betegeknél
Id6skort betegeknél altalaban nem sziikséges a dozismodositas.

Alkalmazasa gyermekeknél és serdiil6knél (18 éves kor alatt)
Gyermekeknél és serdiiloknél nem all rendelkezésre tapasztalat. Ennek megfelelden a lozartan/HCTZ
nem adhat6 gyermekeknek és serdiiloknek.

4.3 Ellenjavallatok

o A lozartannal, szulfonamid-szarmazékokkal (pl. hidroklorotiazid) vagy barmely
segédanyaggal szembeni talérzékenység.

o Terapia-rezisztens hypokalaemia vagy hypercalcaemia.

o Stlyos majkarosodas; cholestasis és epével kapcsolatos obstruktiv megbetegedés.
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Refrakter hyponatraecmia.

Szimptémas hyperuricaemia/koszvény.

Terhesség masodik és harmadik trimesztere (lasd 4.4 és 4.6 pont).
Szoptatas (1asd 4.6 pont).

Stlyos vesekarosodas (i.e. kreatinin clearance <30 ml/perc).
Anuria.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések
Lozartan

Angiooedema
Azokat a betegek, akiknek a kortorténetében angiooedema (az arc, ajkak, torok €s/vagy nyelv
duzzanata) szerepel, szigorti megfigyelés alatt kell tartani (1asd 4.8 pont).

Hypotonia és intravascularis volumenhidany

Egyes betegeknél, akik erdteljes vizhajto terapia, soszegény diéta, hasmenés vagy hadnyas miatt
volumenhianyban és/vagy natriumhianyban szenvednek, tiinetekkel jard hypotonia léphet fel,
kiilonosen az elsé adag bevétele utan. Ezeket az allapotokat helyre kell allitani a Hyzaar tabletta adasa
elott (lasd 4.2 és 4.3 pont).

Az elektrolit-egyensuly zavara

Az elektrolit-egyenstly zavara gyakori cukorbetegséggel tarsult vagy anélkiil fennallo
vesekarosodasban szenvedd betegeknél és ez az allapot kezelésre szorul. fgy a kélium
plazmakoncentracioit és a kreatinin clearance értékeket szigoru megfigyelés alatt kell tartani;
kiilondsen azoknal a betegeknél, akik szivelégtelenségben szenvednek és akik kreatinin clearance
értéke 30-50 ml/perc kozé esik.

Kaliumsporolo diuretikumok, kaliumpotlok és kaliumtartalmu sopotlok egyiittes alkalmazasa
lozartan/hidroklorotiaziddal nem ajanlott (lasd 4.5 pont).

Majkarosodas

Farmakokinetikai adatok alapjan, amelyek szignifikdnsan megnovekedett lozartan
plazmakoncentraciot jeleztek majcirrhosisban szenvedd betegeknél, a Hyzaar 6vatosan alkalmazando
olyan betegeknél, akiknek kortdrténetében enyhe-kdzepes majkarosodas szerepel. Nincs terapias
tapasztalat olyan betegekkel, akik stilyos majkarosodasban szenvednek. Ennek megfeleléen a Hyzaar
ellenjavallt a sulyos majkarosodasban szenvedo betegeknél (lasd 4.2, 4.3 és 5.2 pont).

Vesekarosodas

A renin-angiotenzin-aldoszteron rendszer gatlasa kovetkeztében megvaltozott vesefunkciorol (a
veseelégtelenséget is beleértve) szamoltak be (foként olyan betegek esetén, akiknek a vesefunkciodja a
renin-angiotenzin-aldoszteron rendszert6l fiigg, pl. sulyos szivelégtelenségben vagy korabban fennalld
renalis dysfunctioban szenvedé betegeknél). A vesemiikddésben bekdvetkezett ezen valtozasok a
vesemiikddésben a kezelés abbahagyasaval reverzibilisek lehetnek.

A renin-angiotenzin-aldoszteron rendszert befolyasold egyéb gydgyszerekhez hasonloan, a vér
karbamid és szérum kreatinin-szintjének ndvekedését jelentették kétoldali veseartéria-sziikiilet és az

crer

crer

Vesetranszplantacio
Nincs tapasztalat a kozelmultban vesetranszplantacion atesett betegekkel kapcsolatban.

Primer hyperaldosteronismus

A primer hyperaldosteronismusban szenved6 betegek altalaban nem reagalnak a renin-angiotenzin
rendszer gatldsan keresztiil hat6 antihipertenziv gyogyszerekre. Ennek megfeleléen a Hyzaar tabletta
alkalmazasa nem ajanlott.
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Szivkoszoruér-betegség és cerebrovascularis betegség

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

Szivelégtelenség

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

Aorta és mitralis billentyii sziikiilet, obstruktiv hypertrophias cardiomyopathia
Maés vazodilatatorokhoz hasonldan, fokozott 6vatossaggal kell eljarni azoknal a betegeknél, akik aorta
vagy mitralis billentyi sziikiiletben vagy obstruktiv hypertrophias cardiomyopathiaban szenvednek.

Etnikai kiilonbségek

Amint azt az angiotenzin konvertalé enzim ihhibitoroknal megfigyelték, tigy tlinik a lozartan és mas
angiotenzin antagonistak a vérnyomas csokkenését illetden feketeborii embereknél kevésbé
hatékonyak, mint nem feketebOrli embereknél, lehetséges, hogy azért, mert a feketebdri, magas
vérnyomasban szenvedd populacioban gyakrabban fordul el6 alacsony renin-szint.

Terhesseg

A Hyzaar szedését nem szabad terhesség alatt elkezdeni. Ha a folytatolagos lozartan/HCTZ terépia
nem elengedhetetleniil sziikséges, azokat a betegeket, akik terhességet terveznek, at kell allitani mas
antihipertenziv kezelésre, amelynek terhesség alatti biztonsagossagat mar megallapitottak. A terhesség
megallapitasakor a Hyzaar-kezelést azonnal le kell allitani és — ha megfelel6 — mas terapiat kell
kezdeni (lasd 4.3 és 4.6 pont).

Hidroklorotiazid

Hypotonia és a so-/vizhaztartds egyensulyzavara

Az egy¢b antihipertenziv terapiakhoz hasonldan egyes betegeknél tiinetekkel jard hypotonia léphet fel.
A betegeket megfigyelés alatt kell tartani a s6-/vizhaztartas-egyenstlyzavar klinikai jeleinek

(pl. volumenhiany, hyponatraemia, hypochloraemias alkalosis, hypomagnesaemia vagy hypokalaemia)
észlelése érdekében, amely tlinet egyidejii hasmenés vagy hanyas esetén alakulhat ki. Az ilyen
betegeknél a szérum elektrolit-szintjét megfelel6 idokozonként meg kell hatarozni. Diltcios
hyponatraemia fordulhat el6 oedemas betegeknél meleg id6jaras esetén.

Metabolikus és endokrin hatdsok

A tiazid-kezelés ronthatja a gliikkoz-toleranciat. Az antidiabetikus szerek, koztiik az inzulin,
dozismodositasa sziikséges lehet (lasd 4.5 pont). A tiazid-terapia alatt a latens diabetes mellitus
manifesztalodhat.

s

emelkedését okozhatjak. A jelentOs hypercalcaemia a rejtett hyperparathyreoidismus jele lehet. A
mellékpajzsmirigy miikddésének vizsgalata eldtt a tiazidok adasat fel kell fiiggeszteni.

A koleszterin- és trigliceridszint emelkedése kapcsolatba hozhato a tiazid diuretikus terapiaval.

A tiazid kezelés hyperuricaemiat és/vagy koszvényt valthat ki egyes betegeknél. Mivel a lozartan
csokkenti a higysav mennyiségét, a hidroklorotiaziddal kombinalt lozartan mérsékli a
diuretikum-indukalta hyperuricaemia kialakulasat.

Majkarosodas

A tiazidokat 6vatosan kell alkalmazni majkarosodasban vagy progressziv majbetegségben szenvedo
betegeknél, mivel intrahepatikus cholestasist okozhatnak és a so-/vizhaztartas egyensulyaban torténd
kisebb valtozasok hepatikus kémat idézhetnek elo.

A Hyzaar ellenjavallt sulyos majkarosodasban szenved6 betegeknél (lasd 4.3 és 5.2 pont).
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Egyeb

Tiazidokkal kezelt betegeknél tulérzékenységi reakciok 1éphetnek fel a kortorténetben szerepld
allergia vagy asthma bronchiale esetén, illetve akkor is ha korabban nem szenvedtek ezekben a
betegségekben. Tiazidok alkalmazasakor beszamoltak szisztémas lupus erythematosus
sulyosbodasarol vagy aktivalodasarol.

Segédanyagok
Ritkan eldéfordulo, drokletes galaktéz intolerancidban, Lapp laktaz-hidnyban vagy gliik6z-galaktéz
malabszorpcidban a készitmény nem szedhetd (lasd 6.1 pont).

4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok
Lozartan

Beszamoltak arrol, hogy a rifampicin és a flukonazol csdkkenti az aktiv metabolit-szintet. E
kolesonhatasok klinikai konzekvenciait nem értékelték.

Az angiotenzin-II-t vagy annak hatéasait blokkold egyéb gyogyszerekhez hasonldan a kalium-sporold
diuretikumok (példaul spironolakton, triamteren, amilorid), kaliumpotlok vagy kalium-tartalma
sopotlok egylittes alkalmazasa a szérum kalium szintjének emelkedéséhez vezethet. Az egylittes
alkalmazas nem tanacsolt.

A natrium kivalasztodasat befolyasolo egyéb készitményekhez hasonldan, a litium kivalasztodasa
csokkenhet. Ennélfogva, littumsok angiotenzin-II-receptor antagonistaval torténd egylittes
alkalmazasakor a szérum litium-szintek gondos monitorozéasara van sziikség.

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-k egyiittes alkalmazasa a vesefunkcio
romlasanak megnovekedett kockazatdhoz, ezen beliil lehetséges akut veseelégtelenséghez és a
szérum kalium-szint ndvekedéséhez 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 id6kozonként figyelmet kell forditani a vesefunkcié monitorozasara.

Egyes csokkent vesefunkcioju betegeknél, akiket nem szteroid gyulladascsokkentd gydgyszerekkel,
koztiik szelektiv ciklooxigenaz-2 gatlokkal kezelnek, az angiotenzin-II-receptor antagonistak egyideji
alkalmazasa tovabb ronthatja a vesefunkciot. Ez a hatas altalaban reverzibilis.

Egyéb, hypotoniat el6idéz6 hatdoanyagok, mint a triciklikus antidepresszansok, antipszichotikumok,
baklofen, amifostin: ezekkel a — f6- vagy mellékhatasként a vérnyomas csokkentését kifejté —

gyogyszerekkel torténd egyiittes alkalmazas novelheti a hypotonia kockazatat.

Hidroklorotiazid

Egyidejli alkalmazas esetén a tiazid diuretikumok és a kdvetkezd gyogyszerek kozott
gyogyszerkolesonhatas 1éphet fel:

Alkohol, barbituratok, narkotikumok vagy antidepresszansok:
Potencirozhatjak az orthostaticus hypotoniat.

Antidiabetikumok (per os készitmények és inzulin):

A tiazid-kezelés befolyasolhatja a gliikoz-toleranciat. Sziikségessé valhat az antidiabetikum
dézismoddositdsa. A metformin a hidroklorotiaziddal 6sszefiiggésbe hozhato, esetlegesen fennalld
funkcionalis veseelégtelenseg altal kivaltott tejsavas acidozis kockazata miatt dvatosan alkalmazando.
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Egyéb vérnyomascsokkento szerek
Additiv hatas.

Kolesztiramin és kolesztipol gyantak

Anioncserél6 gyantak jelenlétében romlik a hidroklorotiazid felszivodasa a tapcsatornabol. A
kolesztiramin, illetve a kolesztipol gyantak egyszeri adagja is megkoti a hidroklorotiazidot és 85,
illetve 43%-kal csokkentik a felszivodasat a tapcsatornabol.

Kortikoszteroidok, ACTH
Fokozodik az elektrolit-, kiilondsen a kalium-vesztés.

Presszoraminok (pl.: adrenalin)
A presszoraminok hatasa valdsziniileg csokken, a csokkenés mértéke azonban nem olyan jelentds,
hogy kizarna alkalmazasukat.

Nem-depolarizalo izomrelaxansok (pl. tubokurarin)
Az izomrelaxans hatasa fokozddhat.

Litium
A diuretikumok csokkentik a litium renalis clearance-¢t €és jelentdsen ndvelik a litium-toxicitas
veszélyét. Egyideji adasuk nem javasolt.

Készvény kezelésére adott gyogyszerek (probenecid, szulfinpirazon és allopurinol)

Az urikozurias gyogyszerek dézismddositasara lehet sziikség, mivel a hidroklorotiazid megemelheti a
szérum hugysav-szintet. Sziikségessé valhat a probenecid vagy szulfinpirazon adagjanak emelése.
Tiazidok egyiittes alkalmazasa megnovelheti az allopurinolra adott talérzékenységi reakciok
el6fordulasi aranyat.

Antikolinerg szerek (pl.: atropin, biperiden)
A gasztrointesztinalis motilitas és a gyomor-kitiriilés mértékének csokkenése altal a tiazid tipusu
diuretikumok biohasznosithatosaga novekszik.

Citotoxikus szerek (pl.: ciklofoszfamid, metotrexat)
A tiazidok csokkenthetik a citotoxikus gyogyszerkészitmények rendlis kivalasztodasat és
potencirozhatjak azok mieloszuppressziv hatasait.

Szalicilatok
Magas dozist szalicilatok esetében a hidroklorotiazid felerdsitheti a szalicilatok kézponti
idegrendszerre gyakorolt toxikus hatasat.

Metildopa
Egyedi esetekben a hidroklorotiazid és metildopa egyiittes alkalmazésa mellett haemoliticus anaemiat
jelentettek.

Ciklosporin
Ciklosporinnal torténé egyiittes alkalmazas ndvelheti a hyperuricaemia és a koszvény-tipust
komplikaciok kockazatat.

Digitalisz glikozid
A tiazid kivaltotta hypokalaemia vagy hypomagnaesemia eldsegitheti a digitalisz kivaltotta
arrhythmidk felléptét.

A szérum kalium-zavarok altal befolyasolt gyogyszerek
A szérum-kalium idénkénti monitorozasa és EKG-vizsgalat javasolt, ha a lozartan/hidroklorotiazid

crer

(pl.: digitalisz glikozid és antiarrthythmias szerek) és a kovetkez0d torsades de pointes-t (kamrai
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tachycardia) el6idéz6 gyogyszerekkel (ide értve néhany antiarrhythmias szert is), mivel a
hypokalaemia a torsades de pointes-ra (kamrai tachycardia) hajlamosito tényezo.

o la osztalyu antiarrhythmias szerek (pl.: kinidin, hidrokinidin, dizopiramid).
o 1. osztalyt antiarrhythmias szerek (pl.: amiodaron, sotalol, dofetilid, ibutilid).
o Egyes antipszichotikumok (pl.: tioridazin, klorpromazin, levomepromazin, trifluoperazin,

ciamemazin, szulpirid, szultoprid, amiszulprid, tiaprid, pimozid, haloperidol, droperidol).
o Egyéb készitmények (pl.: bepridil, ciszaprid, difemanil, i.v. erythromycin, halofantrin,
mizolasztin, pentamidin, terfenadin, i.v. vinkamin).

Kalciumsok

A tiazid-diuretikumok a csokkent kivalasztodas miatt ndvelhetik a szérium kalcium-szintet. Ha
kalcium-kiegészitok felirdsara van sziikség, a szérum kalcium-szintet monitorozni kell és a kalcium
dozisat ennek megfelelden kell beallitani.

A gyogyszerek és a laboratoriumi tesztek kélcsonhatdsai
A kalcium-metabolizmusra kifejtett hatdsuk miatt a tiazidok megzavarhatjak a mellékpajzsmirigy-
funkcios vizsgalatok eredményeit (1d. 4.4 pont).

Karbamazepin
A tlineti hyponatraemia kockazata. Klinikai és biologiai monitorozas sziikséges.

Jodtartalmu kontrasztanyag

Diuretikum-indukalta dehidracio esetén megné az akut veseelégtelenség kockazata, foként a
jodkészitmény magas dozisai mellett.

A betegeket a jod alkalmazasa el6tt rehidralni kell.

Amfotericin B (parenteralis), kortikoszteroidok, ACTH vagy stimuldans hashajtok
A hidroklorotiazid felerésitheti az elektrolit-egyensuly megbomlasat, foként a hypokalaemiat.

4.6 Terhesség és szoptatas

Terhesség
A Hyzaar hasznalata nem ajanlott a terhesség els6 trimeszterében (lasd 4.4 pont). A Hyzaar hasznalata

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

A teratogenitas kockazatara utald epidemiologiai bizonyitékok a terhesség elsé trimeszterében
1étrejove ACE-gatlo expozicot illetéen nem voltak meggydzdek; mindazonaltal a kockazat kisebb
emelkedése nem kizarhat6. Bar nem all rendelkezésre kontrollalt epidemiologiai adat az
angiotenzin-II-receptor-gatlok (AIIA) kockazataval kapcsolatban, ebben a gyogyszerosztalyban
fennallhat hasonld kockazat. Ha a folyatolagos ARB-terapia nem elengedhetetleniil sziikséges, azokat
a betegeket, akik terhességet terveznek, at kell allitani mas antihipertenziv kezelésre, amelynek
terhesség alatti biztonsagossagat mar megallapitottak. A terhesség megallapitasakor a Hyzaar-kezelést
azonnal le kell allitani és — ha megfeleld — mas terapiat kell kezdeni.

Ismeretes, hogy a Hyzaar terapias expozicio a terhesség masodik és harmadik trimeszterében human
fetotoxicitast (csokkent vesefunkcid, oligohydramnios, koponya-csontosodasi retardacid) és neonatalis
toxicitast (veseelégtelenség, hypotonia, hyperkalaemia) idéz el6 (1asd 5.3 pont ,,A preklinikai
biztonsagossagi vizsgalatok eredményei’).

Ha Hyzaar expozicio tortént a terhesség masodik trimeszterében vagy ezt kdvetden, a vesefunkcio és a
koponya ultrahangos ellenérzése ajanlott.

Azokat a csecsemoket, akiknek édesanyja Hyzaar-t szedett, szigora megfigyelés alatt kell tartani
hypotonia szempontjabol (lasd 4.3 és 4.4 pont).

A hidroklorotiazid mind a plazmaszintet, mind az uteroplacentalis vérkeringést csokkentheti. A
tiazidok atjutnak a placentan és megtalalhatok a kdldokzsindrvérben. Okozhatnak fetalis elektrolit
zavarokat €s esetleg egyéb, felnotteknél megfigyelt reakciokat is. Jelentettek thrombocytopaeniat
ujsziilotteknél és fetalis vagy Ujsziilottkori sargasdgot miutan az édesanyakat tiazidokkal kezelték.
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Szoptatas
Nem ismeretes, hogy a lozartan kivalasztodik-e az emberi anyatejbe. A lozartan azonban kivalasztodik

a laktalo patkanyok tejébe. A tiazidok bekeriilnek az emberi anyatejbe, igy gatolhatjak a szoptatast. A
szoptatott csecsemore gyakorolt esetleges nemkivanatos hatdsok miatt a Hyzaar ellenjavallt a
szoptatas alatt (Iasd 4.3 pont).

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A készitményeknek a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességeket befolyasold
hatasait nem vizsgaltak.

Gépjarmiivezetéskor €s gépek kezelésekor azonban figyelembe kell venni, hogy néhany esetben
sz&diilés ¢és almossag jelentkezhet az antihipertenziv kezel€s soran, kiilondsen 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 alld adatokbol nem allapithaté meg)

A lozartan-kaliumso és hidroklorotiazid kombinacidjaval végzett klinikai vizsgalatokban nem
tapasztaltak erre a kombinacidra jellemz6é nemkivanatos eseményeket. A nemkivanatos események a
lozartan-kaliumso és/vagy hidroklorotiazid alkalmazasa mellett mar megfigyelt nemkivanatos
eseményekre korlatozodtak.

Az esszencialis hypertonia kontrollalt klinikai vizsgalatai sordn a szédiilés volt az egyetlen,
hatéanyaggal Gsszefiiggésben jelentett nemkivanatos esemény, amelyet a lozartan/hidroklorotiazid
kombinacidval kezelt betegek tobb mint 1%-aban tapasztaltak, és amelynek el6fordulasi gyakorisaga
magasabb volt, mint a placebo esetében.

Ezen hatasok mellett a kdvetkez6 mellékhatasokat jelentették a termék piaci bevezetését kdvetden:

Maj- és epebetegségek illetve tiinetek
Ritka: Hepatitis

Laboratoriumi vizsgalatok eredményei
Ritka: Hyperkalaemia, emelkedett ALT-szint

A tovabbi nemkivanatos események, melyeket a két hatdanyag valamelyikének alkalmazdsa mellett
figyeltek meg és amelyek a lozartan-kalium/hidroklorotiazid alkalmazasa mellett potencialisan
felléphetnek, a kdvetkezoek:

Lozartan

Veérkepzoszervi és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek
Nem gyakori: Anaemia, Henoch-Schonlein purpura, ecchymosis, hemolysis

Immunrendszeri betegségek és tiinetek
Ritka: Anafilaxias reakciok, angiooedema, urticaria
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Anyagcsere- és taplalkozasi betegségek és tiinetek
Nem gyakori: Anorexia, koszvény

Pszichiatriai korképek

Gyakori: Insomnia

Nem gyakori: Szorongas, szorongasos rendellenesség, panikzavar, zavarodottsag, depresszio,
rendellenes almok, alvaszavar, aluszékonysag, memoria-zavarok

Idegrendszeri betegségek és tiinetek
Gyakori: Fejfajas, szédiilés
Nem gyakori: Idegesség, paraesthesia, periférias neuropathia, tremor, migrén, ajulés

Szembetegségek és szemészeti tiinetek
Nem gyakori: Homalyos latas, a szemek éget6/viszketo érzése, kdtOhartya-gyulladas,
latasélesség-csokkenés

A fiil és az egyensuly-érzekeld szerv betegségei és tiinetei
Nem gyakori: Vertigo, tinnitus

Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos tiinetek

Nem gyakori: Hypotonia, orthostaticus hypotonia, sternalgia, angina pectoris, masodfokii AV-blokk,
cerebrovascularis esemény, myocardialis infarctus, palpitatio, arrhythmidk
(pitvarfibrillatio, sinus bradycardia, tachycardia, kamrai tachycardia, kamrafibrillatio)

Erbetegségek és tiinetek
Nem gyakori: Vasculitis

Légzorendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és tiinetek

Gyakori: Kohogés, felso 1éguti fertdzEs, orrdugulas, arciireggyulladas, orr-mellékiireg
rendellenesség

Nem gyakori: Pharyngealis diszkomfort, pharyngitis, laryngitis, dyspnoea, bronchitis, epistaxis,
rhinitis, 1éguti congestio

Emésztorendszeri betegségek és tiinetek
Gyakori: Hasi fajdalom, hanyinger, hasmenés, dyspepsia
Nem gyakori: Székrekedés, fogfijas, szajszarazsag, flatulentia, gastritis, hanyas

Maj- és epebetegségek és tiinetek
Nem ismert:  Ma4jfunkcios rendellenességek

A bor és a boralatti szovet betegségei és tiinetei
Nem gyakori:  Alopecia, dermatitis, borszarazsag, erythema, kipirulas, fényérzékenység, pruritus,
kiiités, csalankitités, izzadas

A csont-izomrendszer és a kotészovet betegségei és tiinetei

Gyakori: Izomgorces, hatfajas, labfajdalom, myalgia

Nem gyakori: Karfajdalom, iziileti duzzanat, térdfajdalom, izom- és csontfajdalom, vallfajdalom,
iziileti merevség, arthralgia, arthritis, coxalgia, fibromyalgia, izomgyengeség

Vese- és hugyuti betegségek és tiinetek
Nem gyakori: Nocturia, gyakori vizelés, hugyuti fert6zések

A nemi szervekkel és az emlokkel kapcsolatos betegségek és tiinetek
Nem gyakori: Csokkent libido, impotencia
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Altalénos tiinetek, az alkalmazds helyén fellépé reakciék
Gyakori: Gyengeség, faradtsag, mellkasi fajdalom
Nem gyakori: Arc-oedema, laz

A laboratoriumi vizsgalatok eredményei

Gyakori: Hyperkalaemia, a hematokrit és hemoglobin enyhe csokkenése
Nem gyakori: Enyhe urea és kreatinin szérum-szint ndvekedés

Nagyon ritka: A majenzimek és bilirubin-szint ndvekedése

Hidroklorotiazid

Veérkepzoszervi és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek
Nem gyakori: Agranulocytosis, anaemia aplastica, anaemia haemolytica, leukopenia, purpura,
thrombocytopenia

Immunrendszeri betegségek és tiinetek
Ritka: Anafilaxias reakcio

Anyagcsere- és taplalkozasi betegségek és tiinetek

Nem gyakori: Anorexia, hyperglycaemia, hyperuricaemia, hypokalaemia, hyponatraemia
Pszichidtriai kérképek

Nem gyakori: Almatlansag

Idegrendszeri betegségek és tiinetek
Gyakori: Cephalalgia

Szembetegségek és szemészeti tiinetek
Nem gyakori: Atmeneti homalyos 1atas, xanthopsia

Erbetegségek és tiinetek
Nem gyakori: Necrotizal6 angiitis (vasculitis, cutan vasculitis)

Légzorendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és tiinetek
Nem gyakori: Respiratorikus distress, beleértve a pneumonitist €s tiidéoedemat

Emésztorendszeri betegségek és tiinetek
Nem gyakori: Nyalmirigy-gyulladas, gércsok, gyomor-irritacid, hanyinger, hanyas, hasmenés,

székrekedés

Madj- és epebetegségek illetve tiinetek
Nem gyakori: Sargasag (intrahepaticus cholestatikus icterus), pancreatitis

A bor és a boralatti szovet betegségei és tiinetei
Nem gyakori: Fényérzékenység, urticaria, toxikus epidermalis necrolysis

A csont-izomrendszer és a kotészovet betegségei és tiinetei
Nem gyakori: [zomgdrcsok

Vese- és hugyuti betegségek és tiinetek
Nem gyakori: Glycosuria, interstitialis nephritis, renalis dysfunctio, veseelégtelenség

Altalénos tiinetek, az alkalmazds helyén fellépé reakciék
Nem gyakori: Laz, szédiilés
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4.9 Tuladagolas

A Hyzaar tiladagolasanak kezelésére vonatkozoan nem all rendelkezésre specifikus informacio. A
kezelés tiineti és szupportiv. A Hyzaar terapiat abba kell hagyni és a beteget szigori megfigyelés
ala kell helyezni. A javasolt eljarasok tobbek kozott: hanyas indukalésa, ha a gyogyszerbevétel nem
régen tortént, valamint a dehidracid, az elektrolitzavarok, a coma hepaticum, ill. a hypotonia
kezelése az ismert modszerekkel.

Lozartan

Human taladagolast illeten kevés adat all rendelkezésre. A tiladagolas legvalosziniibb tiinetei a
hypotonia és tachycardia; a bradycardia paraszimpatikus (vagus) stimulacio kdvetkezményeként
jelenhet meg. Amennyiben tiinetekkel jaré hypotonia Iépne fel, szupportiv kezelést kell alkalmazni.

Sem a lozartan, sem annak aktiv metabolitja nem tavolithatd el hemodializissel.

Hidroklorotiazid

A leggyakrabban megfigyelt jeleket €s tlineteket az elektrolitdeplécié (hypokalaemia, hypochloraemia,
hyponatraemia) és a dehidracié okozza, melyek az excessziv diurézis kovetkezményei. Ha egyidejlileg
digitaliszt is kap a beteg, a hypokalaemia fokozhatja az arrhythmidkat.

Nem ismert, hogy a hidroklorotiazid milyen mértékben tavolithatd el hemodializissel.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Angiotenzin-II-receptor (AT;-tipus) antagonistat €s tiazid diuretikumot
tartalmaz6 kombinacio, Antihipertenziv szerek, ATC kod: CO9DAO1

Lozartan—hidroklorotiazid

Kimutattak, hogy a Hyzaar 6sszetevoinek vérnyomascsokkentd hatasa additiv, és igy nagyobb
mértékben csokkentik a vérnyomast, mint a komponensek kiilon-kiilon alkalmazva. Feltételezik, hogy
ez a hatas a két Osszetevd egymast kiegészitd hatasanak tulajdonithatd. Ezen kiviil, diuretikus hatasa
kovetkeztében a hidroklorotiazid fokozza a plazmarenin-aktivitast és az aldoszteron-elvalasztast,

az angiotenzin-II minden élettanilag fontos hatasat, valamint az aldoszteron gatlasa révén mérsékelheti
a diuretikum okozta kaliumvesztést.

A lozartanrol kimutattak, hogy atmenetileg, kismértékben fokozza a hugysaviiritést.
A hidroklorotiazidrol pedig, hogy mérsékelten emeli a hiigysavszintet. A lozartan és a hidroklorotiazid
kombinalasakor a diuretikum hatasara kialakult hyperuricaemia csdkkend tendenciat mutat.

A Hyzaar vérnyomascsokkentd hatasa 24 o6ran at fennall. A legalabb egy évig tarto klinikai
vizsgalatokban a folyamatos kezelés alatt az antihipertenziv hatds mindvégig megmaradt. A
vérnyomas szignifikans csokkenése ellenére a Hyzaar-kezelés nem hatott klinikai szempontbodl
jelentds mértékben a szivfrekvenciara. Klinikai vizsgalatokban az 50 mg lozartan/12,5 mg
hidroklorotiazid kombinaciojaval végzett, 12 hetes kezelés eredményeként a maradékhatas
idépontjaban, az iil6helyzetben mért diasztolés vérnyomas atlagosan legfeljebb 13,2 Hgmme-rel
csokkent.

A Hyzaar férfiaknal és noknél, feketeborli és nem feketebort, fiatalabb (<65 éves) és idésebb

(=65 éves) betegeknél, valamint a hypertonia valamennyi sulyossagi foka esetén egyarant hatékonyan
csokkenti a vérnyomast.
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Lozartan

A lozartan egy szintetikus per os alkalmazhat6 angiotenzin-II-receptor (AT, -tipusu) antagonista. Az
angiotenzin-II egy potens vazokonstriktor, az elsddleges aktiv hormon a renin-angiotenzin
AT;-receptorhoz kotddik, ami szdmos szovetben megtalalhato (pl. az ér simaizomzataban, a
mellékvesében, a vesében €s a szivben), és 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 6sszes €lettanilag
relevans miikodését, tekintet nélkiil a szintézis forrdsara vagy utjara.

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

A lozartan adagolasa soran az angiotenzin-II renin-szekrécidra gyakorolt negativ visszacsatoldsanak
kikapcsolasa megndvekedett plazmarenin-aktivitashoz (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-1I 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 tomegszazalék alapon 10-40-szer
aktivabb a lozartannal.

Egy olyan vizsgalatban, aminek célja kifejezetten a kohogés gyakorisagadnak dsszehasonlitasa volt a
lozartannal és az ACE-gatlokkal kezelt betegeknél, a lozartant vagy hidroklorotiazidot szed6
betegeknél a kohogés eléfordulasa hasonlo és szignifikansan alacsonyabb volt, mint az ACE-gatloval
kezelt betegek korében. Ezen tilmenden, 4131 betegen végzett, 16, kettds-vak klinikai vizsgalat
atfogo elemzése szerint a lozartannal kezelt betegeknél a spontan jelentett kohogés incidencidja (3,1%)
hasonl6 volt ahhoz, amit a placebdval (2,6%) vagy hidroklorotiaziddal (4,1%) kezelt betegeknél
tapasztaltak, mig az ACE-gatlok alkalmazasa esetén ez az arany 8,8% volt.

A nem cukorbeteg, hypertonids betegeknél, akiknél proteinuria 4ll fenn, a lozartan-kalium alkalmazésa
szignifikansan csokkenti a proteinuriat, a frakcionalt fehérje- és IgG-kivalasztast. A lozartan fenntartja
a glomerularis filtracios aranyt és csokkenti a filtracios frakciot. A lozartan altalaban csokkenti a
szérum-hugysav szintjét (rendszerint < 0,4 mg/dl), ami kronikus kezelés esetén allandonak bizonyult.

A lozartan nem hat az autondém reflexekre, €s nincs tartds hatassal a plazma noradrenalin szintjére
sem.

Balkamrai elégtelenségben szenvedd betegeknél a 25 mg-os €s 50 mg-os dézisu lozartan pozitiv
keringési és neurohormonalis hatést valtott ki, melyet a szivindex ndvekedése, valamint a pulmonalis
kapillaris éknyomas, az altalanos érellenallas, az atlagos szisztémas vérnyomas ¢€s a szivirekvencia
csokkenése jellemzett, ezenkiviil ugyancsak csokkent a kering6 aldoszteron és noradrenalin szintje.
A vérnyomdscsokkenés eléfordulasa dozisfiiggd volt ezeknél a szivelégtelenségben szenvedd
betegeknél.

Hypertonia vizsgalatok

Kontrollalt klinikai vizsgalatokban a napi egyszeri lozartan-adagolas az enyhe, vagy mérsékelt foka
esszencialis hypertonias betegeknél statisztikailag szignifikansan csokkentette a szisztolés és
diasztolés vérnyomast. 24 draval az adagolast kovetden elvégzett vérnyomasmeérés az 5-6 oraval az
adagolast kdvetden elvégzett vérnyomasméréssel Osszevetve 24 6ran at fennalld vérnyomascsokkenést
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mutatott ki; a természetes diurnalis ritmus megmaradt. Az adagolasi intervallum végén mért
vérnyomascsokkenés az adagolast kdvetd 5-6. 6raban mért hatas 70-80%-a volt.

A lozartan adasanak felfiiggesztése hypertonids 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 n6-, valamint (65 évesnél) fiatalabb és idésebb hypertonias
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, hypertoniaban szenvedo beteg
bevonasaval végeztek el. A betegek a randomizacidt kovetden naponta egyszer 50 mg lozartant, vagy
naponta egyszer 50 mg atenololt kaptak. Amennyiben a vérnyomas célértékét (<140/90 Hgmm) nem
sikeriilt elérni, elsddlegesen hidroklorotiazidot (12,5 mg) adtak a kezeléshez, majd sziikség esetén a
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 idOtartama 4,8 év volt.

A vizsgalat elsédleges végpontja az dsszetett cardiovascularis morbiditas és mortalitds volt, melyet a
cardiovascularis halalesetek, stroke és myocardialis infarctus dsszesitett el6fordulasi gyakorisaganak
csokkenése alapjan mértek. A vérnyomas szignifikansan lecsokkent, a két csoportban hasonl6 szintre.
Az elsddleges Osszetett végpontot elérd betegeknél a lozartan-kezelés az atenololhoz képest 13,0%-0s
(p=10,021, 95% KI: 0,77-0,98) kockazatcsokkenést jelentett. Ez f0ként a stroke el6fordulési
aranyaban bekdvetkezett csokkenésnek tulajdonithatd. A lozartan a stroke kialakulasanak kockazatat
az atenololhoz képest 25%-kal csokkentette (p = 0,001, 95% KI: 0,63-0,89). A cardiovascularis
halélesetek €s a myocardialis infarctus kialakuldsanak ardnya nem kiilonb6zott szignifikans mértékben
a kezelési csoportokban.

Hidroklorotiazid

A hidroklorotiazid tiazid diuretikum. A tiazidok vérnyomascsokkentd hatasanak mechanizmusa nem
teljesen ismert. A tiazidok a vese distalis tubulusaiban zajlo elektrolit-reabszorpciora hatnak,
kozvetleniil és megkdzelitdleg azonos mértékben fokozva a natrium és a klorid kivalasztasat. A
hidroklorotiazid diuretikus hatasa csokkenti a plazmavolument, ndveli a plazma renin aktivitast és
noveli az aldoszteron kivalasztasat, ami kovetkezésképpen emeli a vizelettel torténd kalium €s
bikarbonat kivalasztast és csokkenti a szérum kaliumszintet. A renin-aldoszteron kapcsolatat az
angiotenzin-II medialja, igy egy angiotenzin-II-receptor antagonista egylittadasa megfordithatja a
tiazid diuretikummal kapcsolatos kaliumveszteséget.

Per os alkalmazast kovetden a diurézis 2 6ran beliil megkezdddik, kb. 4 6ran beliil tetdzik és
kb. 6-12 6ran keresztiil érvényesiil. A vérnyomascsokkentd hatas legfeljebb 24 oraig tart.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas

Lozartan

Per os adagolast kdvetden a lozartan jol felszivodik, €s 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 és aktiv metabolitja atlagos
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csucskoncentracidjukat egy oran, illetve 3-4 6ran beliil érik el. Nem volt klinikailag szignifikans
hatassal a lozartan plazmakoncentracios profiljara, ha a gyogyszert standard étkezéssel egyiitt adtak.

Eloszlas

Lozartan

Mind a lozartan, mind aktiv metabolitja > 99%-ban kotddik a plazmafehérjékhez, elsésorban az
albuminhoz. A lozartan megoszlasi térfogata 34 liter. Patkdnyokon végzett kisérletek arra utalnak,
hogy a lozartan egyaltalan nem, vagy csak alig hatol 4t a vér-agy gaton.

Hidroklorotiazid
A hidroklorotiazid atjut a placentan, a vér-agy gaton azonban nem. Az anyatejbe kivalasztodik.

Biotranszformacié

Lozartan

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, egyebek kdzott két 6 metabolit alakul ki
a butil-oldallanc hidroxilacioja altal, és egy kevésbé jelentds metabolit: egy N-2 tetrazol-gliikuronid
szarmazék képzodik.

Eliminacio

Lozartan

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

50 ml/perc. A lozartan, ill. aktiv metaboliltjanak renalis clearance-e kiilon-kiilon hozzavetbleg

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 csdkken, a lozartan terminalis felezési ideje kb. 2 ora, 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.
Emberen egy '*C-el jelzett lozartan per os dozisanak beadasat kovetden a radioaktivitas kb. 35%-a
nyerhetd vissza a vizeletbdl és 58%-a a székletbol.

Hidroklorotiazid

A hidroklorotiazid nem metabolizalodik, hanem a vesén keresztiil, gyors iitemben kitiriil. A
plazmaszint legalabb 24 6ran keresztiil torténé megfigyelése alatt a felezési id6 a plazmaban 5,6 és
14,8 ora kozott ingadozott. A per os adott adag legalabb 61%-a 24 6ran beliil valtozatlan formaban
kiiiriil a szervezetbdl.

Specidlis betegcsoportok

Lozartan-hidroklorotiazid
Az id6skort hypertonias betegeknél a lozartan és aktiv metabolitjanak plazmakoncentracioi, illetve a
hidroklorotiazid felszivodasa alapvetéen nem térnek el a fiatal hypertonias betegeknél tapasztaltaktol.
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Lozartan

Enyhe és kdzépsulyos alkoholos majcirrdzisban per os adagolast kvetden a lozartan
plazmakoncentracioja a fiatal onként jelentkez0 férfiak plazmakoncentracio-értékeinek 5-szordse,
aktiv metabolitjanak plazmakoncentracioja pedig 1,7-szerese volt.

Sem a lozartan, sem aktiv metabolitja nem tavolithatd el hemodializissel.
5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Az éltalanos farmakologiai, genotoxicitasi és karcinogenitési potencialt vizsgalé hagyomanyos
vizsgalatok alapjana preklinikai adatok azt igazoltak, hogy a készitmény nem jelent kiilonleges
veszElyt az emberre. A lozartan/hidroklorotiazid potencialis toxicitasat kronikus toxicitasi
vizsgalatokban értékelték, patkdnyokban és kutyakban per os adagolva maximalisan 6 honapig. Az
ezzel a kombinacioval végzett vizsgalatokban megfigyelt valtozasokat fleg a lozartan 0sszetevo
okozta. A lozartan/hidroklorotiazid kombinacio alkalmazasa a vorosvérsejtek paramétereinek
(erythrocytak, haemoglobin, haematocrit) csokkenését, a szérum karbamid-N novekedését, a sziv
tomegének csokkenését (hisztologiai korrelacio nélkiil) és gasztrointesztinalis valtozasokat (mucosus
membranléziok, fekélyek, er6zidk, haemorrhagia) okozott. Lozartan/hidroklorotiazid kombinacidval
kezelt patkdnyoknal vagy nyulaknal fellépd teratogenitasi bizonyitékok nem voltak. A magzati
toxicitas patkanyokban — amint azt az F; generacidban a normalis szamon feliili bordak szdmanak
kismértékli novekedése bizonyitotta — megfigyelhetd volt amikor a néstényeket a gesztacio elott €s
alatt kezelték. Amint azt az dnmagaban adott lozartannal végzett vizsgalatoknal megfigyelték, magzati
és ujsziilottkori nemkivanatos hatasok jelentkeztek, beleértve a vesetoxicitast és a magzati halalt,
amikor terhes patkdnyokat kezeltek lozartan/hidroklorotiazid kombinéaciojaval a késoi gesztacio
és/vagy szoptatas ideje alatt.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Hyzaar 50 mg/12,5 mg filmtabletta, Hyzaar 100 mg/12,5 mg filmtabletta, Hyzaar Forte 100 mg/25 mg
filmtabletta:

Minden tabletta az alabbi segédanyagokat tartalmazza:

mikrokristalyos celluldz (E 460)

lakt6z-monohidrat

hidegen duzzad¢ kukoricakeményitd

magnézium-sztearat (E 572)

hidroxi-propil-celluloz (E 463)

hipromelloz (E 464).

A Hyzaar 50 mg/12,5 mg filmtabletta 4,24 mg (0,108 mEq) kaliumot tartalmaz.
A Hyzaar 100 mg/12,5 mg filmtabletta 8,48 mg (0,216 mEq) kaliumot tartalmaz.
A Hyzaar Forte 100 mg/25 mg filmtabletta 8,48 mg (0,216 mEq) kaliumot tartalmaz.

A Hyzaar 50 mg/12,5 mg filmtabletta és a Hyzaar Forte 100 mg/25 mg filmtabletta tartalmaz még:
titdn-dioxid (E 171), kinolinsarga aluminium lakk (E 104) és karnaubaviasz (E 903).

A Hyzaar 100 mg/12,5 mg tartalmaz még: fehér festék-koncentratum (vagy a koncentratum kiilonalld
Osszetevoi: hidroxi-propil-celluldz, hipromelloz és titan-dioxid) és karnaubaviasz.

Karnaubaviasz (E 903), titan-dioxid (E 171).

A Hyzaar Forte 100 mg/25 mg tartalmaz még: titan-dioxid (E 171), kinolinsarga aluminium lakk
(E 104) és karnaubaviasz (E 903).
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6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

Hyzaar 50 mg/12,5 mg filmtabletta, Hyzaar Forte 100 mg/25 mg filmtabletta:
3 év.

Hyzaar 100 mg/12,5 mg filmtabletta:

2 év.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Az eredeti csomagolasban tarolando. A buborékfoliat a kiilsé dobozban ¢és a tartalyt jol lezarva kell
tartani.

6.5 Csomagolas tipusa és Kkiszerelése

Hyzaar 50 mg/12,5 mg — PVC/PE/PVDC buborékfélia aluminiumfoliaval lezarva 4, 7, 10, 14, 20, 28,
30, 50, 56, 84, 98 vagy 280 tablettat tartalmaz6 csomagolasban. 100 tablettat tartalmazo

HDPE tartalyok.

Hyzaar 100 mg/12,5 mg — PVC/PE/PVDC buborékfolia aluminiumfoliaval lezarva 14, 15, 28, 30, 50,
56, 84, 90, 98 vagy 280 tablettat tartalmazé csomagolasban. 100 tablettat tartalmaz6é HDPE tartalyok.

Hyzaar Forte 100 mg/25 mg — PVC/PE/PVDC buborékfolia aluminiumféliaval lezarva 7, 14, 28, 30,
50, 56, 84, 90, 98 vagy 280 tablettat tartalmaz6 csomagolasban. 100 tablettat tartalmazo
HDPE tartalyok.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges 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. AFORGALOMBA 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 Hyzaar 50 mg/12,5 mg buborékféliaba csomagolt filmtabletta kiils6 doboza

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Hyzaar 50 mg/12,5 mg filmtabletta

Lozartan és hidroklorotiazid

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

50 mg lozartan-kalium és 12,5 mg hidroklorotiazid tablettanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktéz-monohidrat. Tovabbi informacioért olvassa el a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

4,17, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 84, 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

Az eredeti csomagolasban tarolando. 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 Hyzaar 50 mg/12,5 mg filmtabletta buborékfo6lidja

|1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Hyzaar 50 mg/12,5 mg

Lozartan és hidroklorotiazid

| 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 Hyzaar 50 mg/12,5 mg filmtabletta HDPE tartialyanak kiils6 doboza

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Hyzaar 50 mg/12,5 mg filmtabletta

Lozartan és hidroklorotiazid

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

50 mg lozartan-kalium és 12,5 mg hidroklorotiazid tablettanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktéz-monohidrat. Tovabbi informacioért olvassa el a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

100 db filmtabletta.

MODJA(I)

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

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

GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.  LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Az eredeti csomagolasban tarolando. A buborékfoliat a kiilsé csomagolasban kell tartani.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT (}Y()GYSZEREK
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 {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

[A tagallam tolti ki]
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A Hyzaar 50 mg/12,5 mg filmtabletta HDPE tartilyanak cimkeszovege

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Hyzaar 50 mg/12,5 mg filmtabletta

Lozartan és hidroklorotiazid

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

50 mg lozartan-kalium és 12,5 mg hidroklorotiazid 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. A gyogyszer tartalyat jol lezarva 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

Nem értelmezheto.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A Hyzaar 100 mg/12,5 mg buborékfoliaba csomagolt filmtabletta kiilsé doboza

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Hyzaar 100 mg/12,5 mg filmtabletta

Lozartan és hidroklorotiazid

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

100 mg lozartan-kalium és 12,5 mg hidroklorotiazid tablettanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktéz-monohidrat. Tovabbi informacioért olvassa el a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

14, 15, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98, vagy 280 filmtabletta.

MODJA(I)

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

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. A buborékfoliat a kiilsé csomagolasban kell tartani.

43



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 Hyzaar 100 mg/12,5 mg filmtabletta buborékfélidja

|1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Hyzaar 100 mg/12,5 mg

Lozartan és hidroklorotiazid

| 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 Hyzaar 100 mg/12,5 mg filmtabletta HDPE tartalyanak kiilsé doboza

1.

A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Hyzaar 100 mg/12,5 mg filmtabletta

Lozartan és hidroklorotiazid

2.

HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

100 mg lozartan-kalium és 12,5 mg hidroklorotiazid 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. A gyogyszer tartalyat jol lezarva 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]

a7



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A Hyzaar 100 mg/12,5 mg filmtabletta HDPE tartalyanak cimkeszovege

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Hyzaar 100 mg/12,5 mg filmtabletta

Lozartan és hidroklorotiazid

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

100 mg lozartan-kalium és 12,5 mg hidroklorotiazid 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. A gyogyszer tartalyat jol lezarva 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

Nem értelmezheto.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A Hyzaar Forte buborékféliaba csomagolt filmtabletta kiilsé6 doboza

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Hyzaar Forte filmtabletta

Lozartan és hidroklorotiazid

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

100 mg lozartan-kalium és 25 mg hidroklorotiazid tablettanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktéz-monohidrat. Tovabbi informacioért olvassa el a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

7, 14, 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

Az eredeti csomagolasban tarolando. 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 Hyzaar Forte filmtabletta buborékfélidja

|1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Hyzaar Forte

Lozartan és hidroklorotiazid

| 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 Hyzaar Forte filmtabletta HDPE tartalyanak kiilsé6 doboza

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Hyzaar Forte filmtabletta

Lozartan és hidroklorotiazid

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

100 mg lozartan-kalium és 25 mg hidroklorotiazid 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. A gyogyszer tartalyat jol lezarva 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(’)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 Hyzaar Forte filmtabletta HDPE tartalyanak kiilsé6 doboza

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Hyzaar Forte filmtabletta

Lozartan és hidroklorotiazid

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

100 mg lozartan-kalium és 25 mg hidroklorotiazid 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. A gyogyszer tartalyat jol lezarva 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

Nem értelmezheto.
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BETEGTAJEKOZTATO
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BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

Hyzaar 50 mg/12,5 mg
Hyzaar 100 mg/12,5 mg
Hyzaar Forte 100 mg/25 mg
filmtabletta
lozartan-kalium és hidroklorotiazid

Mielott elkezdené szedni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot.

Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Ezt a gyogyszert az orvos Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt méasnak, mert szamara artalmas
lehet még abban az esetben is, ha tiinetei az Onéhez hasonloak.

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

A betegtajékoztato tartalma:

A

Milyen tipusu gyogyszer a Hyzaar és milyen betegségek esetén alkalmazhato?
Tudnivalok a Hyzaar szedése elott

Hogyan kell szedni a Hyzaar-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Hyzaar-t tarolni?

Tovabbi informéaciok

MILYEN TiPUSU GY(’)GYSZER A HYZAAR ES MILYEN BETEGSEGEK ESETEN
ALKALMAZHATO?

A Hyzaar egy angiotenzin-II-receptor blokkold (lozartan) és egy vizhajté (hidroklorotiazid)
kombinacios készitménye.

A Hyzaar az esszencialis hipertonia (magas vérnyomas) kezelésére javallt.

2.

TUDNIVALOK A HYZAAR SZEDESE ELOTT

Ne alkalmazza a Hyzaar-t

ha allergias (tulérzékeny) a lozartanra vagy a készitmény barmely egyéb 0sszetevojére;

ha mas szulfonamid-szarmazékkal szemben talérzékeny (pl. mas tiazidok, né¢hany antibiotikum,
pl. a co-trimoxazol; ha bizonytalan, kérje kezel6orvosa tanacsat);

ha tigy gondolja, hogy terhes, vagy tervezi a terhességet (1asd még ,, Terhesség és szoptatas™)

ha szoptat

ha sulyosan karosodott a majfunkcidja

ha sulyosan karosodott a vesefunkcidja vagy teljes vizeletelakadasban szenved

ha alacsony a kalium, natrium vagy magas a kalcium szintje, amely kezeléssel nem
helyrehozhat6

ha kdészvényben szenved

A Hyzaar fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhato

ha a kozelmultban arc-, ajak-, torok- vagy nyelvduzzanatban szenvedett
ha diuretikumokat (vizhajto tablettakat) szed

58



ha sészegény diétat tart

ha nagymértékii hanyassal és/vagy hasmenéssel jaro betegsége volt vagy van

ha szivelégtelensége van

ha veseartéria sziikiilete (veseartéria szten6zis) vagy csak egy miikkodé veséje van, vagy nemrég

veseatiiltetésen esett at

e  ha érsziikiilete (ateroszklerdzis), angina pektorisza (szivimiikodési elégtelenségbdl adodo mellkasi
fajdalom) van

e  ha aorta vagy mitralis billentyli sztendzisa (billentytisziikiilet a szivben) vagy hipertrofias
kardiomiopatiaja (megvastagodott szivizomzatot okozé betegség) van

e  ha cukorbeteg

e ha koszvényben szenved vagy szenvedett

e  haallergigja, asztmaja vagy iziileti fajdalmat, borkititést és lazat okozo betegsége (szisztémas
lupusz eritematozusz) van vagy volt

e  ha magas a kalcium vagy alacsony a kalium szintje vagy alacsony kalium-tartalmu diétat tart

e  ha altatasra van sziiksége (még a fogorvosnal is) vagy miitét eldtt, vagy ha a mellékpajzsmirigy
funkcidjat fogjak vizsgalni, kdzolje kezeldorvosaval vagy az orvosi személyzettel, hogy
lozartan-kalium és hidroklorotiazid tablettat szed

e ha primér hiperaldoszteronizmusban szenved (a mellékvese altal az aldoszteron hormon talzott

termelésével jaro allapot, amelyet a mellékvesében levo rendellenesség okoz).

A kezelés ideje alatt szedett egyéb gyogyszerek

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

A diuretikumok, pl. a hidroklorotiazid a Hyzaar-ban, k6lcsonhatasba 1éphetnek mas gyogyszerekkel.
Litiumot tartalmazoé készitményeket nem szabad a Hyzaar-ral egyiitt szedni szigora orvosi
megfigyelés nélkiil. Ha On kaliumpétlokat, kaliumot tartalmazé sopotlokat vagy kaliumspérold
szereket, egyéb diuretikumokat (vizhajtdkat), egyes hashajtokat, a koszvény kezelésére , a szivritmus
szabalyozasara vagy cukorbetegség kezelésére hasznalt gyogyszereket (szajon at alkalmazott szerek
vagy inzulin) szed, kiilonos dvatossaggal torténd eljaras (pl. vérvizsgalat) lehet sziikséges. Fontos,
hogy tudassa orvosaval, ha On egyéb, a vérnyomdsa csokkentésére alkalmazott gyogyszereket,
szteroidokat, rak kezelésére alkalmazott gyogyszereket, f4jdalomcsillapitokat, gombafertdzések
kezelésére alkalmazott gyogyszereket, iziileti gyulladas kezelésére alkalmazott gyogyszereket, a
magas koleszterinszint csdokkentésére alkalmazott gyantakat, pl. kolesztiramint, izomlazitokat,
altatokat, opioid gyogyszereket, pl. morfint, presszoraminokat, pl. adrenalint vagy mas szereket
ugyanebbdl a csoportbol, szajon at szedett cukorbetegség-ellenes szereket vagy inzulint kap.

Jod kontrasztanyaggal torténd vizsgalatarol kérjiik eldre tajékoztassa orvosat.
A Hyzaar egyidejii bevétele bizonyos ételekkel vagy italokkal

Nem ajanlott alkoholt innia amig a tablettat szedi, az alkohol és a Hyzaar ndvelhetik egymas hatasat.
A talzott mértéki diétas sohasznalat ellensulyozhatja a Hyzaar hatasat.
A Hyzaar tabletta étkezés kozben vagy anélkiil is bevehetd.

Terhesség és szoptatas

Nem szabad a Hyzaar-t a terhesség els6 12 hetében szedni, a 13. hét utan pedig tilos, mivel a terhesség
alatti hasznalata karosithatja a magzatot.

Ha teherbe esik mialatt a Hyzaar-t szedi, azonnal t4jékoztassa orvosat. A tervezett terhesség eldtt at
kell allni egy megfelel6 masik kezelési modra.

A Hyzaar szoptatas alatt nem szedheto.

Mielétt barmilyen gydgyszert elkezdene szedni, beszélje meg kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.
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Alkalmazasa gyermekeknél és serdiiloknél
Gyermekek esetén a Hyzaar-ral nincsen tapasztalat, igy a Hyzaar nem adhat6 gyermekeknek.
Alkalmazasa idéskorban

A Hyzaar egyforman jol hat és egyforman jol toleralt a legtobb iddsebb és fiatalabb betegnél. A
legtobb idds betegnek ugyanolyan adagra van sziiksége, mint a fiatalabb betegeknek.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A gyogyszer alkalmazasanak elsé szakaszaban nem szabad kiilonleges figyelmet igényld feladatokat
(pl. gépjarmiivezetés, veszélyes gépek kezelése) végezni, amig nem tapasztalja ki, hogy hogyan
toleralja a készitményt.

Fontos informaciok a Hyzaar filmtabletta egyes osszetevoirol

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

3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI A HYZAAR-T?

A Hyzaar-t kizarélag az orvos 4ltal eldirt adagban alkalmazza. Orvosa az On éllapota és az alapjan
allapitja meg a Hyzaar megfeleld adagjat, hogy On szed-e mas készitményeket. Fontos, hogy addig
szedje a Hyzaar-t, amig azt orvosa felirta, annak érdekében, hogy vérnyomasat folyamatosan kontroll
alatt tartsa.

Magas vérnyomas

A Hyzaar szokdsos adagja a legtobb magas vérnyomasban szenvedd betegnek napi egy Hyzaar

50 mg/12,5 mg tabletta, amely 24 6ran at kontroll alatt tartja a vérnyomast. Ez megemelhet6 napi

2 lozartan/hidroklorotiazid 50 mg/12,5 mg filmtablettara vagy felcserélhet6

napi 1 lozartan/hidroklorotiazid 100 mg/25 mg filmtablettara (erésebb hatdserdsség). A maximalis
adag napi 2 lozartan/hidroklorotiazid 50 mg/12,5 mg filmtabletta vagy napi 1 lozartan/hidroklorotiazid
100 mg/25 mg filmtabletta.

Ha az el6irtnal tobb Hyzaar filmtablettat vett be

Tuladagolaskor siirgdsen keresse fel kezeldorvosat, hogy sziikség esetén azonnali orvosi ellatasban
részesiilhessen. A tuladagolas vérnyomasesést, szivdobogas-érzést, lassti pulzust, a vér osszetételének
megvaltozasat és kiszaradast okozhat.

Ha elfelejtette bevenni az adagjat
Szedje a Hyzaar-t naponta, az el6irasnak megfeleléen. Amennyiben kihagy egy adagot, a kdvetkez6
alkalommal ne vegyen be dupla adagot, csak folytassa a kezelést az el6irtak szerint.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gydgyszer, igy a Hyzaar is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem mindenkinél
jelentkeznek.

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

Stlyos allergias reakciok jelentkezése (kilitések, arc-, ajak-, torok- és/vagy nyelvduzzanat, amelyek
1égzési vagy nyelési nehézséget okozhatnak).
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Ez egy sulyos, de ritka mellékhatas, amely 10 000-b6l tobb mint 1, de 1000-b6l kevesebb mint
1 embert érint. Siirgls orvosi beavatkozasra vagy korhazi ellatasra lehet sziiksége.

Az alabbi mellékhatasokat jelentették:

Gyakori (10-bol kevesebb, mint 1, de 100-bol tobb mint 1 embert érint)

Kohogés, felso léguti fertdzés, orrdugulas, orrmellékiireg gyulladas, orrmellékiireg
rendellenesség

Hasmenés, hasi fajdalom, hdnyinger, emésztési zavarok

Izomfajdalom vagy gorcs, labfajdalom, hatfajdalom

Almatlansag, fejfajas, szédiilés

Gyengeség, faradtsag, mellkasi fajdalom

Emelkedett kalium-szint (amely rendellenes szivritmust okozhat), csokkent hemoglobin szint.

Nem gyakori (100-bol kevesebb, mint 1, de 1000-bol t6bb mint 1 embert érint)

Vérszegénység, piros vagy barnas foltok a boéron (néha kiemelten a labfejen, labakon, karokon
¢és fenéken, iziileti fajdalommal, kezek és labfejek duzzanataval és hasi fajdalommal),
véralafutasok, fehérvérsejtek szamanak csokkenése, véralvadasi problémak és véralafutasok
Etvagytalansag, emelkedett hugysavszint és koszvény, emelkedett vércukorszint, rendellenes
vérelektrolit-szintek

Szorongas, idegesség, panikbetegség (visszatérd panikrohamok), zavartsag, depresszio,
rendellenes almok, alvaszavarok, almossag, memoriazavarok

Zsibbadas vagy hasonlo érzés, végtagfajdalom, remeges, migrén, ajulds

Homalyos latas, ¢ég6 vagy szurd érzés a szemekben, kdtohartya-gyulladas, latasromlas, sargas
latas

Fiilcsenggs, -zigas, -morajlas vagy-kattogas

Alacsony vérnyomas, amely tarsulhat tartdsvaltozassal (szédiilés vagy gyengeség érzése
felallaskor, angina (mellkasi fajdalom), rendellenes szivritmus, agyi érrendszeri katasztrofa
(TIA, ,,mini-sztrok™), szivroham, szivdobogas-érzes)

Ergyulladas, amelyet gyakran kisér borkiiités vagy véralafutas

Torokfajas, kifulladas, horgdgyulladas, tiidégyulladas, tidévizesedés (amely 1égzési
nehézséget okoz), orrvérzés, orrfolyas, orrdugulas

Székrekedés, szélbantalmak, gyomorbantalmak, gyomorgores, hanyéas, szajszarazsag,
nyalmirigy-gyulladas, fogfajas

Sargasag (a szemek €s a bor sarguldsa), hasnyalmirigy-gyulladas

Csalankiiités, viszketés, bérgyulladas, kiiités, borvorosség, fényérzékenység, szaraz bor,
kivorosodés, izzadas, hajhullés

Kar-, vall-, csip6-, térd- vagy mas iziileti fajdalom, iziileti duzzanat, -merevség,
izomgyengeség

Gyakori vizelés éjszaka is, rendellenes vesemuikodés, beleértve a vesegyulladast, hugyuti
gyulladas, cukor a vizeletben

Csokkent szexualis vagy, impotencia

Arcduzzanat, 14z

Ritka (10 000-bdl tobb mint 1, de 1000-bol kevesebb, mint 1 embert érint)

Hepatitisz (majgyulladas), rendellenes majfunkcids tesztek

Ha barmely mellékhatas stilyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatdsokon kiviil
egyeb tlinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat.
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5. HOGYAN KELL A HYZAAR-T TAROLNI?
A gyodgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati id0 utan ne alkalmazza a Hyzaar-t. A lejarati id6 a megadott honap
utols6 napjara vonatkozik.

A Hyzaar az eredeti csomagolédsban tarolando.
A gyodgyszer tartalyat jol lezarva kell tartani. A buborékfoliat a kiilsé dobozban kell tartani. Ne nyissa
ki a buborékfolidt amig nem veszi be a gydgyszert.

A gydgyszereket 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. TOVABBI INFORMACIOK
Mit tartalmaz a Hyzaar

A készitmény hatdéanyagai a lozartan-kalium €s hidroklorotiazid.

A Hyzaar 50 mg/12,5 mg: 50 mg lozartant (lozartan-kalium formajaban) és 12,5 mg hidroklorotiazidot
tartalmaz.

A Hyzaar 100 mg/12,5 mg: 100 mg lozartant (lozartan-kalium forméjaban) és 12,5 mg
hidroklorotiazidot tartalmaz.

A Hyzaar Forte 100 mg/25 mg: 100 mg lozartant (lozartan-kalium formajaban) és 25 mg
hidroklorotiazidot tartalmaz.

A Hyzaar 50 mg/12,5 mg , a Hyzaar 100 mg/12,5 mg ¢és a Hyzaar Forte 100 mg/25 mg az alabbi
segédanyagokat tartalmazza:

mikrokristalyos celluldz, laktéz-monohidrat, hidegen duzzadé kukoricakeményito,
magnézium-sztearat, hidroxi-propil-celluléz, hipromelléz.

A Hyzaar 50/12,5 mg filmtabletta 4,24 mg (0,108 mEq) kéaliumot tartalmaz. A Hyzaar
100 mg/12,5 mg filmtabletta és a Hyzaar Forte 100 mg/25 mg 8,48 mg (0,216 mEq) kaliumot

tartalmaz.

A Hyzaar 50 mg/12,5 mg filmtabletta és a Hyzaar Forte 100 mg/25 mg tartalmaz még: titdn-dioxid
(E 171), kinolinsarga aluminium lakk (E 104) és karnaubaviasz (E 903).

A Hyzaar 100 mg/12,5 mg tartalmaz még: fehér festék-koncentratum [vagy a koncentratum kiilonalld
OsszetevOi: hidroxi-propil-celluléz (E 463), hipromelloz (E 464) és titan-dioxid (E 171)], valamint
karnaubaviasz (E 903).

Milyen a Hyzaar készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

A Hyzaar 50 mg/12,5 mg felez6vonallal ellatott vagy anélkiili filmtabletta.

A Hyzaar 100 mg/12,5 mg felez6vonal nélkiili filmtabletta.

A Hyzaar Forte 100 mg/25 mg felezévonal nélkiili filmtabletta.

62



A Hyzaar az alabbi kiszerelésekben elérheto:

Hyzaar 50 mg/12,5 mg — PVC/PE/PVDC buborékfélia aluminiumfoéliaval lezarva 4, 7, 10, 14, 20, 28,
30, 50, 56, 84, 98 vagy 280 tablettat tartalmazo csomagolasban. 100 tablettat tartalmazo

HDPE tartalyok.

Hyzaar 100 mg/12,5 mg — PVC/PE/PVDC buborékfolia aluminiumfoliaval lezarva 14, 15, 28, 30, 50,
56, 84, 90, 98 vagy 280 tablettat tartalmaz6 csomagolasban. 100 tablettat tartalmazé HDPE tartalyok.

Hyzaar Forte 100 mg/25 mg — PVC/PE/PVDC buborékfoélia aluminiumfoéliaval lezarva 7, 14, 28, 30,
50, 56, 84, 90, 98 vagy 280 tablettat tartalmaz6 csomagolasban. 100 tablettat tartalmazo

HDPE tartalyok.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

<A tagéllam t6lti ki>

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

Ausztria Cosaar Plus - Filmtabletten
Ausztria Fortzaar-Filmtabletten
Belgium COZAAR PLUS FORTE 100 MG/25 MG
Belgium COZAAR PLUS 50 MG/12,5 MG
Belgium LOORTAN PLUS FORTE 100 MG/25 MG
Belgium LOORTAN PLUS 50 MG/12,5 MG
Bulgéaria Hyzaar
Ciprus FORTZAAR
Ciprus HYZAAR
Dénia Cozaar Comp.
Dénia Cozaar Comp. Forte
Dénia Cozaar Comp. 100 mg/ 12,5 mg
Dénia Fortzaar
Esztorszag HYZAAR
Esztorszag FORTZAAR
Finnorszag Cozaar Comp
Finnorszag Cozaar Comp Forte
Franciaorszag Fortzaar

100 mg/25 mg film-coated tablets
Franciaorszag Hyzaar

100 mg/25 mg film-coated tablets
Franciaorszag Fortzaar

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

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

100 mg/12,5 mg film-coated tablets
Németorszag LORZAAR PLUS 50/12,5 mg Filmtabletten
Németorszag CARDOPAL PLUS 50/12,5 mg Filmtabletten
Németorszag LORZAAR VARIPHARM PLUS 50/12,5 mg Filmtabletten
Németorszag FORTZAAR 100/25 mg Filmtabletten
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Németorszag
Németorszag
GoOrogorszag
GoOrogorszag

Magyarorszag

Magyarorszag

Irorszag
Irorszag

Olaszorszag
Olaszorszag

Olaszorszag
Olaszorszag
Olaszorszag
Olaszorszag
Olaszorszag
Lettorszag
Lettorszag
Litvania

Litvania
Luxemburg
Luxemburg
Luxemburg
Luxemburg
Malta

Malta

Malta

Hollandia
Hollandia
Hollandia

Lengyelorszag
Lengyelorszag

Portugalia
Portugélia
Portugalia
Portugélia
Portugalia
Romania

Romania

Szlovénia
Szlovénia

Spanyolorszag

FORTZAAR VARIPHARM 100/25 mg Filmtabletten
LORZAAR PLUS forte 100/12,5 mg Filmtabletten
HYZAAR

HYZAAR 100/25

Hyzaar 50 mg/12,5 mg

Hyzaar Forte 100 mg/25 mg
‘Cozaar’ Comp 50mg/12.5mg film-coated tablets
Cozaar’ Comp 100mg/25mg film-coated tablets

HIZAAR 50 mg + 12,5 mg compresse rivestite con film
HIZAAR 100 mg + 25 mg compresse rivestite con film

FORZAAR 100 mg + 25 mg compresse rivestite con film
NEO-LOTAN PLUS 50 mg + 12,5 mg compresse rivestite con film
NEO-LOTAN PLUS 100 mg + 25 mg compresse rivestite con film
LOSAZID 50 mg + 12,5 mg compresse rivestite con film
LOSAZID 100 mg + 25 mg compresse rivestite con film
HYZAAR 50 mg/12,5 mg;

Fortzaar 100 mg/25 mg

FORTZAAR
(Losartan/Hydrochlorothiazide)
HYZAAR (Losartan/Hydrochlorothiazide)
COZAAR PLUS FORTE 100 MG/25 MG
COZAAR PLUS 50 MG/12,5 MG
LOORTAN PLUS FORTE 100 mg/25 mg
LOORTAN PLUS 50 mg/12,5 mg
"Cozaar Comp" 50/12.5 mg

pilloli miksija b’rita

"Cozaar Comp"

100/25 mg

pilloli miksija b’rita

"Cozaar Comp"

100/12,5 mg

pilloli miksija b’rita

Cozaar Plus 100/12,5

Fortzaar 100/25

Hyzaar 50/12,5

HYZAAR

HYZAAR FORTE

COZAAR Plus

FORTZAAR

SIAARA

LORTAAN Plus

Losartan + Hidroclorotiazida Frosst

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

HYZAAR
FORTZAAR

Cozaar Plus
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Spanyolorszag
Svédorszag
Svédorszag
Svédorszag
Egyesiilt Kiralysag
Egyesiilt Kiralysag
Egyesiilt Kiralysag

Izland
Izland
Izland
Norvégia
Norvégia

Fortzaar

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

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

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

Cozaar Comp Forte

A betegtajékoztato engedélyezésének datuma
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