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Cozaar és kapcsolédo nevek

Nemzetko6zi szabadnév (INN): losartan

HATTER-INFORMACIO

A Cozaar és kapcsolodo nevek, 12,5 mg, 25mg, 50 mg, 100 mg filmtabletta hatdanyaga egy oralis uton
aktiv, angiotenzin II (Ang-1I) receptor antagonista, a lozartan, amely az AT1 receptor altipusara hat, igy a
renin-angiotenzin rendszer (RAS) kaszkad mechanizmusaban gatolja az Ang-II hatasat. A lozartan a magas
vérnyomas kezelésére javallt. A lozartan késleltetheti a diabéteszes nefropatia elérehaladasat, és 2-es tipusu
cukorbetegségben, valamint mikroalbuminuriaban (>30 mg/24 6ra) vagy proteinuridban (>900 mg/24 o6ra)
szenvedo betegeknél a vesebetegség elorehaladasanak csokkentésére is javallt.

2007. februar 23-an Déania a modositott 2001/83/EK iranyelv 30. cikke szerint beterjesztést nyujtott be az
EMEA-hoz a Cozaar és kapcsolodo nevek nemzeti szinten engedélyezett alkalmazasi elbirasainak,
betegtajékoztatoinak és cimkeszovegének harmonizalasa érdekében, az alabbi javallatokat tekintve:
esszencialis hipertonia kezelése; magas vérnyomast, 0,5 g/nap értéket meghaladd proteinuriaval jaro 2-es
tipusu diabetes mellitusban szenvedo betegeknél a vesebetegség kezelése vérnyomascsokkentd kezelés
részeként; EKG-val megerdsitett, bal kamrai hipertréfiaban szenvedd, magas vérnyomast betegeknél a
stroke kockazatanak csokkentése; kronikus szivelégtelenség kezelése (60 éves és ennél idosebb
betegeknél), ha az ACE-gatlokkal végzett kezelés dsszeférhetetlenség, kiillondsen kohdgés vagy
ellenjavallat miatt nem megfeleld.

Az eljaras 2007. marcius 22-én kezdddott. A forgalomba hozatali engedély jogosultja 2007. jalius 23-an
kiegészitd informacidkat nyqjtott be.

A CHMP a 2008. aprilis 21-24-i iilésén a benyujtott adatok dsszessége ¢és a bizottsagban folytatott
tudomanyos vita figyelembevételével azon a véleményen volt, hogy az alkalmazasi eldirés, a cimkeszoveg
¢és a betegtajékoztatdo harmonizaldsara iranyuld javaslat elfogadhatd, és azokat mddositani kell.

A CHMP 2008. aprilis 24-én pozitiv véleményt adott ki, ajanlva a Cozaar ¢és kapcsolodo nevek
alkalmazasi eldirasanak, cimkeszovegének és betegtdjékoztatdjanak harmonizalasat.

Az érintett készitmények megnevezésének listajat az 1. melléklet tartalmazza. A tudomanyos
kovetkeztetések a II. mellékletben, a modositott alkalmazasi el6iras, a cimkeszoveg és a betegtdjékoztatd
pedig a III. mellékletben talalhatdk.

Az Europai Bizottsag 2008. szeptember 3-an adott ki hatarozatot.
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