I PRIEDAS

VAISTU PAVADINIMU, VAISTY FORMY, STIPRUMO, VARTOJIMO BUDU,
PAREISKEJU, REGISTRAVIMO LIUDIJIMU TURETOJU VALSTYBESE NARESE
SARASAS



Valstybé naré  Registravimo liudijimo turétojas Sugalvotas Stiprumas  Vaisto forma Vartojimo biuidas

pavadinimas
losartano kalio druska
Austrija Merck Sharp & Dohme GmbH Cosaar 12,5 mg - 12,5 mg Plévele dengta tablete Vartoti per burng
Donau-City-Stra3e 6, 1220 Viena,  Filmtabletten
Austrija
Austrija Merck Sharp & Dohme GmbH Cosaar 50 mg - 50 mg Plévele dengta tablete Vartoti per burng
Donau-City-Stra3e 6, 1220 Viena,  Filmtabletten
Austrija
Austrija Merck Sharp & Dohme GmbH Cosaar 100 mg - 100 mg Plévele dengta tableté Vartoti per burna
Donau-City-Strale 6, 1220 Viena,  Filmtabletten
Austrija
Belgija Merck Sharp & Dohme BV - COZAAR 100 mg 100 mg Plévele dengta tableté Vartoti per burna

Chaussée de Waterloo 1135 - B-1180
Briuselis, Belgija

Belgija Merck Sharp & Dohme BV - COZAAR 50 MG 50 mg Plévele dengta tableté Vartoti per burna
Chaussée de Waterloo 1135 - B-1180
Briuselis, Belgija

Belgija Merck Sharp & Dohme BV - COZAAR 12,5 mg 12,5 mg Plévele dengta tableté Vartoti per burna
Chaussée de Waterloo 1135 - B-1180
Briuselis, Belgija

Belgija Merck Sharp & Dohme BV - COZAAR CARDIO 21X 12,5 Plévele dengta tablete Vartoti per burng
Chaussée de Waterloo 1135 - B-1180 START MG+ 14X
Briuselis, Belgija 50 MG

Belgija Therabel Pharma S.A. - Rue Egide = LOORTAN 100 mg 100 mg Plévele dengta tablete Vartoti per burng
Van Ophem 108 - B-1180 Briuselis,
Belgija

Belgija Therabel Pharma S.A. - Rue Egide =~ LOORTAN 50 mg 50 mg Plévele dengta tablete Vartoti per burng
Van Ophem 108 - B-1180 Briuselis,
Belgija

Belgija Therabel Pharma S.A. - Rue Egide = LOORTAN 12,50 mg 12,5mg Plévele dengta tablete Vartoti per burng
Van Ophem 108 - B-1180 Briuselis,
Belgija

Belgija Therabel Pharma S.A. - Rue Egide =~ LOORTAN CARDIO 21 X 12,5 Plévele dengta tablete Vartoti per burng
Van Ophem 108 - B-1180 Briuselis, START MG+14X

Belgija 50 MG



Bulgarija

Kipras

Kipras

Danija

Danija

Danija

Danija

Estija

Estija

Estija

Suomija

Merck Sharp & Dohme Bulgaria
EOOD

55 Nikola Vaptzarov blvd.

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

1407 Sofija, Bulgarija

Merck Sharp & Dohme BV, Postbus
581, 2003 PC, Harlemas,
Nyderlandai

Merck Sharp & Dohme BV, Postbus
581, 2003 PC, Harlemas,
Nyderlandai

Merck Sharp & Dohme BV, Postbus
581, 2003 PC, Harlemas,
Nyderlandai

Merck Sharp & Dohme BV, Postbus
581, 2003 PC, Harlemas,
Nyderlandai

Merck Sharp & Dohme BV, Postbus
581, 2003 PC, Harlemas,
Nyderlandai

Merck Sharp & Dohme BV,
Postbus 581, 2003 PC, Harlemas
Nyderlandai

Merck Sharp & Dohme OU
Peterburi tee 46

11415 Talinas, Estija

Merck Sharp & Dohme OU
Peterburi tee 46

11415 Talinas, Estija

Merck Sharp & Dohme OU
Peterburi tee 46

11415 Talinas, Estija

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

P.O.Box 581

2003 PC HARLEMAS

Nyderlandai

Cozaar

COZAAR

COZAAR

Cozaar

Cozaar

Cozaar

Cozaar Startpakke

Cozaar

Cozaar

Cozaar 12,5 mg

Cozaar

50 mg

S50MG

100MG

12,5 mg

50 mg

100 mg

12,5 mg + 50

mg

100mg

50mg

12,5mg

12.5mg

Plévele dengta tableté

Plévele dengta tableté

Plévele dengta tableté

Plévele dengta tableté

Plévele dengta tableté

Plévele dengta tableté

Plévele dengta tableté

Plévele dengta tableté

Plévele dengta tableté

Plévele dengta tableté

Plévele dengta tableté

Vartoti per burna

Vartoti per burng

Vartoti per burng

Vartoti per burng

Vartoti per burna

Vartoti per burna

Vartoti per burna

Vartoti per burna

Vartoti per burna

Vartoti per burng

Vartoti per burna



Suomija

Suomija

Suomija

Prancizija

Prancizija

Vokietija
Vokietija
Vokietija

Vokietija

Vokietija

Vokietija

Vokietija

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

P.O.Box 581

2003 PC HARLEMAS
Nyderlandai

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

P.O.Box 581

2003 PC HARLEMAS
Nyderlandai

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

P.O.Box 581

2003 PC HARLEMAS
Nyderlandai

Merck Sharp Dohme Chibret

3 av. Hoche

75114 Paryzius Cedex 08, Pranciizija
Merck Sharp Dohme Chibret

3 av. Hoche

75114 Paryzius Cedex 08, Pranciizija
MSD Chibropharm GmbH Postfach
1202 D-85530 Haras, Vokietija
MSD Chibropharm GmbH Postfach
1202 D-85530 Haras, Vokietija
MSD Chibropharm GmbH Postfach
1202 D-85530 Haras, Vokietija
MSD Chibropharm GmbH Postfach
1202 D-85530 Haras, Vokietija

MSD Chibropharm GmbH Postfach
1202 D-85530 Haras, Vokietija

MSD Chibropharm GmbH Postfach
1202 D-85530 Haras, Vokietija
MSD Chibropharm GmbH Postfach
1202 D-85530 Haras, Vokietija

Cozaar

Cozaar

Cozaar

Cozaar 100 mg film-

coated tablets

Cozaar 50 mg scored

coated tablets

CARDOPAL START
12,5 mg Filmtabletten
LORZAAR 100 mg

Filmtabletten

LORZAAR 50 mg

Filmtabletten
LORZAAR

PROTECT 100 mg

Filmtabletten
LORZAAR
PROTECT 50 mg
Filmtabletten

LORZAAR START
12,5 mg Filmtabletten
PINZAAR 100 mg

Filmtabletten

12.5mgand Plévele dengta tableté
50 mg

(initiation

pack)

50 mg Plévele dengta tableté
100 mg Plévele dengta tablete
100 mg Plévele dengta tableté
50 mg Dengta tableté su vagele
12,5 mg Plévele dengta tableté
100 mg Plévele dengta tablete
50 mg Plévele dengta tableté
100 mg Plévele dengta tablete
50 mg Plévele dengta tablete
12,5 mg Plévele dengta tablete
100 mg Plévele dengta tableté

Vartoti per burna

Vartoti per burna

Vartoti per burna

Vartoti per burna

Vartoti per burna

Vartoti per burna
Vartoti per burna
Vartoti per burna

Vartoti per burna

Vartoti per burng

Vartoti per burna

Vartoti per burna



Vokietija

Vokietija

Graikija

Graikija

Graikija

Vengrija

Vengrija

Vengrija

Airija

Airija

Airija

Italija

MSD Chibropharm GmbH Postfach PINZAAR 50 mg 50 mg

1202 D-85530 Haras, Vokietija Filmtabletten

VARIPHARM ARZNEIMITTEL  LORZAAR 12,5 mg
GmbH VARIPHARMSTART
Lindenplatz 1 85540, Haras, 12,5 mg Filmtabletten
Vokietija

VIANEX A.E. COZAAR 12.5 mg
Tatoiou Street, Nea Erythraia 14671,

Graikija

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

Graikija

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

Graikija

Merck Sharp & Dohme Hungary Ltd Cozaar 12,5 mg

50, Alkotas str.

H-1123 Budapestas, Vengrija

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

H-1123 Budapestas, Vengrija

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

H-1123 Budapestas Vengrija

Merck Sharp & Dohme Limited COZAAR 50 mg50mg

Hertford Road, Hodesdonas, Herts Film-coated Tablets

EN11 9BU, Jungtiné¢ Karalysté

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

EN11 9BU, Jungtiné¢ Karalysté

Merck Sharp & Dohme Limited COZAAR 12.5mg 12.5mg
Hertford Road, Hodesdonas, Herts Film-coated Tablets

EN11 9BU, Jungtiné Karalysté

Merck Sharp & Dohme (Italia) LORTAAN 50 mg 50 mg

S.p.A. compresse rivestite
Via G. Fabbroni 6, 00191 Roma, con film
Italija

Plévele dengta tableté

Plévele dengta tableté

Plévele dengta tableté

Plévele dengta tableté

Plévele dengta tableté

Plévele dengta tableté

Plévele dengta tableté

Plévele dengta tableté

Plévele dengta tableté

Plévele dengta tableté

Plévele dengta tableté

Plévele dengta tableté

Vartoti per burna

Vartoti per burng

Vartoti per burng

Vartoti per burng

Vartoti per burna

Vartoti per burna

Vartoti per burna

Vartoti per burna

Vartoti per burna

Vartoti per burng

Vartoti per burna

Vartoti per burng



Italija

Italija

Italija

Italija

Italija

Italija

Italija

Italija

Latvija

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

Via G. Fabbroni 6, 00191 Roma,
Italija

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

Via G. Fabbroni 6, 00191 Roma,
Italija

Neopharmed SpA

Via G. Fabbroni 6, 00191 Roma,
Italija

Neopharmed SpA
Via G. Fabbroni 6, 00191 Roma,
Italija

Neopharmed SpA
Via G. Fabbroni 6, 00191 Roma,
Italija

Sigma-Tau Industrie Farmaceutiche
Riunite S.p.A.- Viale Shakespeare
47, 00144 Roma, Italija

Sigma-Tau Industrie Farmaceutiche
Riunite S.p.A.- Viale Shakespeare
47, 00144 Roma, Italija

Sigma-Tau Industrie Farmaceutiche
Riunite S.p.A.- Viale Shakespeare
47, 00144 Roma, Italija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvia,
Latvija;
Skanstes street 13, LV-1013, Ryga,
Latvija

LORTAAN 12,5mg 12.5mg
compresse rivestite

con film

LORTAAN 100 mg 100 mg

compresse rivestite
con film

NEO-LOTAN 50 mg 50 mg
compresse rivestite
con film

NEO-LOTAN 12,5
mg compresse
rivestite con film

12.5mg

NEO-LOTAN 100 mg 100 mg
compresse rivestite
con film

LOSAPREX 50 mg 50 mg
compresse rivestite
con film

LOSAPREX 12,5 mg 12.5 mg
compresse rivestite
con film

LOSAPREX 100 mg 100 mg
compresse rivestite
con film

Cozaar 50 mg film- 50 mg
coated tablets

Plévele dengta tableté

Plévele dengta tableté

Plévele dengta tableté

Plévele dengta tableté

Plévele dengta tableté

Plévele dengta tableté

Plévele dengta tableté

Plévele dengta tableté

Plévele dengta tabletés

Vartoti per burna

Vartoti per burna

Vartoti per burna

Vartoti per burng

Vartoti per burna

Vartoti per burna

Vartoti per burna

Vartoti per burna

Vartoti per burna



Latvija

Lietuva

Lietuva

Lietuva

Liuksemburgas

Liuksemburgas

Liuksemburgas

Liuksemburgas

Liuksemburgas

Liuksemburgas

Liuksemburgas

Liuksemburgas

SIA Merck Sharp & Dohme Latvia,
Latvija;

Skanstes street 13, LV-1013, Ryga,
Latvija

UAB Merck Sharp & Dohme,
Gelezinio Vilko 18A,

LT- 01112 Vilnius, Lietuva

UAB Merck Sharp & Dohme,
Gelezinio Vilko 18A,

LT- 01112 Vilnius, Lietuva

UAB Merck Sharp & Dohme,
Gelezinio Vilko 18A,

LT-01112 Vilnius, Lietuva

Merck Sharp & Dohme BV -

Chaussée de Waterloo 1135 - B-1180

Briuselis, Belgija
Merck Sharp & Dohme BV -

Chaussée de Waterloo 1135 - B-1180

Briuselis, Belgija
Merck Sharp & Dohme BV -

Chaussée de Waterloo 1135 - B-1180

Briuselis, Belgija
Merck Sharp & Dohme BV -

Cozaar 100 mg film-

coated tablets
Cozaar
(Losartan)

Cozaar
(Losartan)

Cozaar
(Losartan)

COZAAR 100 mg

COZAAR 50 MG

COZAAR 12,5 mg

COZAAR CARDIO

Chaussée de Waterloo 1135 - B-1180 START

Briuselis, Belgija

Therabel Pharma S.A. - Rue Egide
Van Ophem 108 - B-1180 Briuselis,
Belgija

Therabel Pharma S.A. - Rue Egide
Van Ophem 108 - B-1180 Briuselis,
Belgija

Therabel Pharma S.A. - Rue Egide
Van Ophem 108 - B-1180 Briuselis,
Belgija

Therabel Pharma S.A. - Rue Egide
Van Ophem 108 - B-1180 Briuselis,
Belgija

LOORTAN 100 mg

LOORTAN 50 mg

LOORTAN 12,50 mg

LOORTAN CARDIO

START

100 mg

12,5 mg

50 mg

100 mg

100 mg

50 mg

12,5 mg

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

50 mg

12,5mg

21X 12,5
MG + 14X
50 MG

Plévele dengta tabletés

Plévele dengta tableté

Plévele dengta tableté

Plévele dengta tableté

Plévele dengta tableté

Plévele dengta tableté

Plévele dengta tableté

Plévele dengta tableté

Plévele dengta tableté

Plévele dengta tableté

Plévele dengta tableté

Plévele dengta tableté

Vartoti per burna

Vartoti per burna

Vartoti per burna

Vartoti per burna

Vartoti per burna

Vartoti per burna

Vartoti per burng

Vartoti per burng

Vartoti per burna

Vartoti per burna

Vartoti per burna

Vartoti per burna



Malta

Malta

Nyderlandai

Nyderlandai

Lenkija

Lenkija

Lenkija

Portugalija

Portugalija

Merck Sharp & Dohme Ltd.,
Hertford Road, Hodesdonas,
HertfordSyras EN11 9BU

Jungtiné Karalysté

Merck Sharp & Dohme Ltd.,
Hertford Road, Hodesdonas,
HertfordSyras EN11 9BU

Jungtiné Karalysté

Merck Sharp & Dohme

PO Box 581

2003 PC Harlemas

Nyderlandai

Merck Sharp & Dohme

PO Box 581

2003 PC Harlemas

Nyderlandai

MSD Polska Sp. z o.0.

Chtodna 51

00-867 Varsuva, Lenkija

MSD Polska Sp. z o.0.

Chtodna 51

00-867 Varsuva, Lenkija

MSD Polska Sp. z o.0.

Chtodna 51

00-867 Varsuva, Lenkija

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

P.O.Box 214

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

P.O.Box 214

2770-192 Pago d' Arcos, Portugalija

"Cozaar 100 mg"

pilloli miksija b’rita

"Cozaar 50 mg"

pilloli miksija b’rita

Cozaar 50

Cozaar 100

COZAAR

COZAAR

COZAAR

COZAAR

COZAAR 100 mg

100mg

50mg

50 mg

100 mg

12.5mg

50 mg

100 mg

50 mg

100 mg

Plévele dengta tableté

Plévele dengta tableté

Plévele dengta tableté

Plévele dengta tableté

Plévele dengta tableté

Plévele dengta tableté

Plévele dengta tableté

Plévele dengta tableté

Plévele dengta tableté

Vartoti per burna

Vartoti per burna

Vartoti per burna

Vartoti per burng

Vartoti per burng

Vartoti per burng

Vartoti per burng

Vartoti per burna

Vartoti per burna



Portugalija

Portugalija

Portugalija

Portugalija

Portugalija

Portugalija

Rumunija

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

P.O.Box 214

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

P.O.Box 214

2770-192 Paco d' Arcos, Portugalija
LABORATORIO MEDINFAR,
Produtos Farmacéuticos, SA

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

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

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

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

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

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

2700-547 Amadora, Portugalija
Merck Sharp & Dohme Romania
S.R.L.

Bucharest Business Park

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

Sector 1, BukareStas, Rumunija

COZAAR IC

COZAARIC -
Titulagdo

LORTAAN IC

LORTAAN IC-
Titulagdo

LORTAAN

LORTAAN 100mg

COZAAR,
comprimate filmate,
50 mg

12.5 mg

12,5 mg + 50

mg

12,5 mg

12,5 mg + 50

mg

50 mg

100 mg

50 mg

Plévele dengta tableté

Plévele dengta tableté

Plévele dengta tableté

Plévele dengta tableté

Plévele dengta tableté

Plévele dengta tableté

Plévele dengta tableté

Vartoti per burna

Vartoti per burna

Vartoti per burna

Vartoti per burna

Vartoti per burna

Vartoti per burna

Vartoti per burng



Slovénija

Slovénija

Slovénija

Ispanija

Ispanija

Ispanija

Svedija

Svedija

Svedija

Svedija

Merck Sharp & Dohme, inovativna Cozaar 12,5 mg
zdravila d.o.0., Smartinska cesta 140, filmsko obloZene
1000 Liublijana, Slovénija tablete

Merck Sharp & Dohme, inovativna Cozaar 50 mg filmsko 50 mg
zdravila d.o.0., Smartinska cesta 140, obloZene tablete

1000 Liublijana, Slovénija

12,5 mg

Merck Sharp & Dohme, inovativna Cozaar 100 mg
zdravila d.o.o0., Smartinska cesta 140, filmsko obloZene
1000 Liublijana, Slovénija tablete

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

C/ Josefa Valcarcel, 38

28027 MADRIDAS, Ispanija

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

C/ Josefa Valcarcel, 38

28027 MADRIDAS, Ispanija

100 mg

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

C/ Josefa Valcarcel, 38

28027 MADRIDAS, Ispanija

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

2003 PC Harlemas

Nyderlandai

Merck Sharp & Dohme Cozaar 12,5 mg+ 50 12,5+ 50 mg
PO Box 581 mg filmdragerade

2003 PC Harlemas tabletter

Nyderlandai

Merck Sharp & Dohme Cozaar 50 mg 50 mg
PO Box 581 filmdragerade tabletter

2003 PC Harlemas

Nyderlandai

Merck Sharp & Dohme Cozaar 100 mg 100 mg
PO Box 581 filmdragerade tabletter

2003 PC Harlemas

Nyderlandai
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Plévele dengta tableté

Plévele dengta tableté

Plévele dengta tableté

Plévele dengta tableté

Plévele dengta tableté

Plévele dengta tableté

Plévele dengta tableté

Plévele dengta tableté

Plévele dengta tableté

Plévele dengta tableté

Vartoti per burna

Vartoti per burng

Vartoti per burna

Vartoti per burna

Vartoti per burna

Vartoti per burna

Vartoti per burng

Vartoti per burna

Vartoti per burna

Vartoti per burna



Jungtiné Merck Sharp & Dohme Limited COZAAR 50 MG 50MG Plévele dengta tableté Vartoti per burng

Karalysté Hertford Road, Hodesdonas, Herts ~ FILM-COATED
EN11 9BU, Jungtiné¢ Karalysté TABLETS
Jungtiné Merck Sharp & Dohme Limited COZAAR 25 MG 25MG Plévele dengta tablete Vartoti per burng
Karalysté Hertford Road, Hodesdonas, Herts ~ FILM-COATED
EN11 9BU, Jungtiné Karalysté TABLETS
Jungtiné Merck Sharp & Dohme Limited COZAAR 100MG 100MG Plévele dengta tablete Vartoti per burng
Karalysté Hertford Road, Hodesdonas, Herts  FILM-COATED
EN11 9BU, Jungtiné Karalysté TABLETS
Islandija Merck Sharp & Dohme Cozaar 12,5 mg Plévele dengta tableté Vartoti per burna
PO Box 581
2003 PC Harlemas
Nyderlandai
Islandija Merck Sharp & Dohme Cozaar 50 mg Plévele dengta tableté Vartoti per burng
PO Box 581
2003 PC Harlemas
Nyderlandai
Islandija Merck Sharp & Dohme Cozaar 100 mg Plévele dengta tableté Vartoti per burna
PO Box 581
2003 PC Harlemas
Nyderlandai
Norvegija Merck Sharp & Dohme Cozaar 12,5 mg Plévele dengta tableté Vartoti per burng
PO Box 581
2003 PC Harlemas
Nyderlandai
Norvegija Merck Sharp & Dohme Cozaar 50 mg Plévele dengta tableté Vartoti per burng
PO Box 581
2003 PC Harlemas
Nyderlandai
Norvegija Merck Sharp & Dohme Cozaar 100 mg Plévele dengta tablete Vartoti per burng
PO Box 581

2003 PC Harlemas
Nyderlandai
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I1 PRIEDAS

EMEA PATEIKTOS MOKSLINES ISVADOS IR PREPARATO CHARAKTERISTIKU
SANTRAUKU, ZENKLINIMO IR PAKUOTES LAPELIO PATAISU PAGRINDAS

12



MOKSLINES ISVADOS

BENDRA COZAAR IR SUSIJUSIU PAVADINIMU VAISTU MOKSLINIO [VERTINIMO
SANTRAUKA (ZR. I PRIEDA)

Cozaar (losartanas) buvo jtrauktas i preparaty informacijai suderinti skirta Zmonéms skirty vaistiniy
preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiry koordinavimo grupes (CMD(h))
rengiama preparaty sara$a, remiantis Direktyvos 2001/83/EB 30 straipsnio 2 dalimi, siekiant
panaikinti valstybése patvirtinty preparaty charakteristiky santrauky (SPC) skirtumus ir taip juos
suderinti Europos Sajungos mastu. Losartanas yra geriamasis aktyviojo angiotenzino II (Ang- II)
receptoriaus antagonistas, kuris veikia AT1 potipio receptorius ir taip slopina renino-angiotenzino
sistemos (RAS) kaskados Ang-II poveikj. Losartanas indikuotinas hipertenzijai gydyti. Losartanas gali
sulétinti diabetinés nefropatijos progresavima, jis taip pat indikuotinas II tipo diabetu, hipertenzija ir
mikroalbuminurija (>30 mg per 24 valandas) ar proteinurija (>900 mg per 24 valandas) sergantiems
pacientams inksty ligos progresavimui mazinti.

Svarbiausia buvo pasalinti esamy preparaty charakteristiky santrauky 4.1 skyriaus ,,Terapinés
indikacijos®, 4.3 skyriaus ,,Kontraindikacijos® ir 4.4 skyriaus ,,Specialiis jspé&jimai ir atsargumo

priemonés® skirtumus.

Terapinés indikacijos (SPC 4.1 skyrius)

Pirminés hipertenzijos gydymas.
Preparato naudojimo pagal pirminés hipertenzijos gydymo indikacija veiksmingumas ir saugumas
irodyti gerai. Todél CHMP nusprendé, kad $i indikacija yra priimtina.

-Hipertenzija serganciy pacienty, kuriems pasireiSkia kairiojo skilvelio hipertrofija, kardiovaskulinio
sergamumo ir mirtingumo rizikos mazinimas (,,LIFE indikacija‘).

Kreipimosi procediiros metu rinkodaros teisés turétojas pasiiilé indikacijoje frazg ,,kardiovaskulinio
sergamumo ir mirtingumo* pakeisti ,,insulto*. Atlikes atidy jvertinima, CHMP nusprendé, kad si
indikacija yra priimtina. Anksciau jvertinus LIFE tyrima leista iregistruoti platesng indikacija, t. y.,
kardiovaskulinio sergamumo ir mirtingumo (nustatyto pagal bendra kardiovaskuliniy mir¢iy, insulty ir
miokardo infarkty daznj), o ne tik insulto rizikos mazinimo. Si §iuo metu pareiskéjo sitiloma indikacija
buvo jregistruota 15 ES valstybiuy nariy. Platesné indikacija patvirtinta todel, kad LIFE tyrimas buvo
ne placebu kontroliuojamas tyrimas, kuriame poveikis insultui tiriamas lyginant ji tik su placebo
poveikiu, o aktyviai kontroliuojamas tyrimas, kuriame hipertenzijos gydymas losartanu buvo
lyginamas su hipertenzijos gydymu atenololiu, sudétine vertinamaja baigtimi laikant kardiovaskuling
mirt, insulta ir miokardo infarkta. Si sudétiné vertinamoji baigtis gali bati laikoma tipine, vertinant
kardiovaskulinj sergamuma ir mirtinguma, ir buvo perkelta i $ig daugelio CHMP svarstyty vaisty
(pvz., statiny) indikacija.

Tyrime, taikant tik beta-blokada arba beta-blokada kartu su diuretikais, buvo jrodyta, kad daugelio
kardiovaskuliniy reiSkiniy sumazéjo 15-45%. LIFE tyrime pastebéta papildoma insulto gydymo
losartanu nauda, poveikis miokardo ir kardiovaskuliniam mirtingumui taip pat buvo panasus, tai rodo,
jog nustatytas teigiamas beta-blokados poveikis kardiovaskuliniam sergamumui ir mirtingumui
apskritai bidingas losartanui.

Nuo to laiko atenololio palankus poveikis kardiovaskuliniam sergamumui ir mirtingumui laikomas
abejotinu. Naujausioje Brity medicinos zurnalo (British Medical Journal) apzvalgoje jrodyta, kad
konkretus profilaktinis atenololio poveikis insultui yra mazesnis, negu kity vaisty nuo hipertenzijos;
RR 1§ 1,26 (95% CI: nuo 1,15 iki 1,38). Taigi, pastebétas 25% rizikos sumazéjimas, vartojant
losartana, lyginant ji su atenololiu, leidzia prilyginti losartano poveiki insulto rizikai kity vaisty nuo
hipertenzijos poveikiui.

Todéel buvo nuspresta, kad sitilomai indikacijai galima pritarti, uz tai balsavo dauguma CHMP nariy.
Patvirtinta tokia formuluoté: ,hipertenzija sergan¢iy pacienty, kuriems pasireiskia kairiojo skilvelio
hipertrofija, insulto rizikos mazinimas, patvirtintas EKG*.
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- II tipo diabetu serganciy pacienty, kuriems pasireiSkia proteinurija, inksty apsauga.

CHMP nusprendé¢, kad Sios indikacijos naudos ir pavojaus santykis yra palankus. Sitiloma indikacija
pagrista rezultatais, gautais iS RENAAL tyrimo, kuriuose buvo tiriamas losartano poveikis sudétinei
pirminei vertinamajai baigg¢iai i§ inksty funkcijos vertinamuyjy baig¢iy ir II tipo cukriniu diabetu
serganciy pacienty, kuriems pasireiskia proteinurija, mirtingumo atvejy. Gydymas losartanu, palyginti
su placebu, 16,1% sumazino tam tikro skaiciaus pacienty, pasiekusiy pirming sudéting vertinamaja
baigti, rizika. Losartanu gydytu pacienty grupéje nustatyta, kad zymiai sumazéjo kreatinino
padvigubéjimo serume ir paskutinés stadijos inksty nepakankamumo rizika. Sie rezultatai laikomi
kliniskai reikSmingais Siai pacienty grupei. Tod¢l CHMP pasiiilé indikacija performuluoti {
Hipertenzija ir II tipo cukriniu diabetu sergan¢iy pacienty, kuriems pasireiskia proteinurija, inksty
ligos gydymui skiriant daugiau kaip 0,5 g per para, kaip gydymo nuo hipertenzijos dalis®, atsizvelgiant
1 RENAAL tyrimo itraukimo kriterijus.

- Sirdies nepakankamumas (kaip antrojo pasirinkimo vaistas, kai ACE inhibitoriai netinkami).
CHMP kélé¢ susiriipinima tai, kad Sios indikacijos naudos ir pavojaus santykis nebuvo tinkamai
nustatytas. Si indikacija i§ pradziy buvo pagrista klinikiniy tyrimy ELITE I ir II rezultatais. CHMP
nuomone, Siy tyrimy duomeny nepakanka, norint jrodyti paraiS$koje nurodyta nauda. Nors ELITE 1
tyrimas parod¢ mazesnj losartang vartojanciy pacienty Sirdies nepakankamumo salygojama
mirtinguma, palyginti su kaptoprili vartojanciy pacienty, ELITE II tyrime nepavyko jrodyti analogisko
veiksmingumo, lyginant losartang su kaptopriliu. Be to, tyrimas nepateiké informacijos apie tai, kaip
skiriant didesnes losartano dozes (didesniy kaip 50 mg) pasikeisty veiksmingumas. Svarbu, kad §iuo
metu vykstantis tyrimas (HEAAL), kuriame lyginamas 50 mg ir 150 mg losartano doziy poveikis
pacientams su $irdies nepakankamumu, gali suteikti svarbios informacijos dél dozés nustatymo ir kity
neaiskumu, pavyzdziui, nustatyty beta-blokatorius ir losartana vartojusiems pacientams nepalankiy
rezultaty.

CHMP nariy daugumai pritarus, CHMP rekomendavo, atsizvelgiant { ELITE I ir II tyrimy duomenis,
pasitlyti $ia antrojo pasirinkimo indikacijos formuluotg: ,,.Létinio Sirdies nepakankamumo gydymui
(60 mety ir vyresniems pacientams), kai gydymas ACE inhibitoriais laikomas netinkamu dél
nesuderinamumo ar kontraindikacijy. Sirdies nepakankamumu sergantiems pacientams, kuriy biklé
buvo stabilizuota ACE inhibitoriumi, taikomo gydymo negalima pakeisti gydymu losartanu. Pacienty
kairiojo skilvelio i§stimimo frakcija turéty buiti 40% arba didesné, ir ju buklé turi buti stabilizuota,
gydant létinj Sirdies nepakankamuma. Losartano ir beta-blokatoriaus vienu metu skiriama atsargiai.

Kontraindikacijos (SPC 4.3 skyrius)

CHMP nusprendé, kad i visy valstybiu nariy Cozaar SPC reikia itraukti Sias kontraindikacijas:
néStumas ir Zindymas; sunkus kepeny funkcijos susilpnéjimas; kriitinés angina; miokardo infarktas;
cerebrovaskuliné liga; inksty arterijos stenoz¢; pacientai su persodintu inkstu.

Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés (SPC 4.4 skyrius)

CHMP nusprendé, kad i visy valstybiy nariy Cozaar SPC reikia jtraukti §iuos ispéjimus: padidéjes
jautrumas; angioedema; chirurginé operacija; anestezija; hemodializé; inksty persodinimas;
juodaodziai pacientai; obstrukciné voztuvo liga.

NéStumas ir zindymas

CHMP nusprend¢, kad SPC tekstas apie néStuma ir Zindyma (4.3, 4.4 ir 4.6 skyriai) turi bati
papildytas, jtraukiant Farmakologinio budrumo darbo grupés (PhVWP) ACE inhibitoriy ir
angiotenzino II receptoriy antagonisty (AIIRA) analizés ataskaitos rezultatus ir rekomendacijas dél
vartojimo pirmuosius tris néstumo ménesius (EMEA/CHMP/PhVWP/474692/2007). Turi biti
nurodytos néstumo ir Zindymo kontraindikacijos ir jtraukta atitinkama formuluoté | SPC 4.3, 4.4 ir
4.6 skyrius ir atitinkamus pakuotés lapelio skyrius.

Losartano skyrimas vaikams ir paaugliams
Remdamasis duomenimis, pateiktais pagal 30 straipsnyje nustatyta kreipimosi procedira, ir $iy
pediatriniy duomeny jvertinimu ES bendradarbiavimo projekte, CHMP nusprendeé, kad Europos
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pediatry bendradarbiavimo projekto i§vados dél losartano turi bti jtrauktos i preparato charakteristiky
santraukos 4.2, 4.4, 4.8, 5.1 ir 5.2 skyrius ir atitinkamus pakuotés lapelio skyrius.

I SPC 4.2 skyriy ,,Dozavimas ir vartojimo metodas‘ itraukta tokia dalis:

Vaiky hipertenzija

Neéra pakankamai duomeny apie losartano, vartojamo 6—16 mety amziaus vaiky ir paaugliy
hipertenzijai gydyti, veiksmingumaq ir saugumq (zr. 5.1 skyriy ,, Farmakodinaminés savybés “). Néra
pakankamai farmakokinetiniy duomeny apie vyresniy kaip ménesio vaiky hipertenzijos gydymaq (zr.
5.2 skyriy ,, Farmakokinetinés savybés “).

Galintiems praryti tabletes pacientams, kuriy kitno masé nuo 20 iki 50 kg, rekomenduojama dozé yra
25 mg kartq per parq. ISimtiniais atvejais doze galima padidinti skiriant ne daugiau kaip 50 mg kartq
per parq. Dozé koreguojama pagal kraujospiidzio pokycius.

Pacientams, kuriy kiino masé didesné nei 50 kg, paprastai skiriama 50 mg kartq per parq. ISimtiniais
atvejais dozé gali buti koreguojama, skiriant ne daugiau kaip 100 mg kartq per parq. Didesniy nei
1,4 mg/kg (arba 100 mg) per parq doziy poveikis vaikams nebuvo tiriamas.

Losartano nerekomenduojama skirti jaunesniems nei 6 mety vaikams, kadangi duomeny apie
preparato poveikj Siai pacienty grupei turima nepakankamai.

Nerekomenduojama sio vaisto skirti vaikams, kuriy glomeruly filtravimo greitis yra mazesnis nei
30 ml/min. / 1,73 m’, kadangi néra duomeny apie jo poveiki Siems pacientams (taip pat zr. 4.4 skyriy).

Losartan taip pat nerekomenduojama skirti vaikams turintiems kepeny pazeidimy (taip pat zr.

4.4 skyriy).

I SPC 4.4 skyriy ,,Specialiis ispéjimai ir atsargumo priemonés® jtraukta tokia dalis:

Hipotenzija ir elektrolity ir skys¢iy balanso sutrikimai

Pacientams, netekusiems svorio ir (arba) natrio dél intensyvaus diuretinio gydymo, dietinio druskos
ribojimo, viduriavimo ar vémimo, ypac po pirmosios dozés ir po dozés padidinimo gali pasireiksti
simptominé hipotenzija. Sios biiklés turi biiti pasalintos prie$ vartojant <COZAAR>, arba reikia
vartoti mazesng prading doze (zr. 4.2 skyrin). Tai taikoma ir vaikams.

Kepeny funkcijos sutrikimai

Remiantis farmakokinetiniais duomenimis, kurie rodo Zymy losartano koncentracijos padidéjima
plazmoje ciroze serganciy pacienty grupéje, pacientams, turéjusiems kepeny funkcijos sutrikimuy,
turéty bti skiriama mazesné dozé. Néra pacienty, turin¢iy sunkiy kepeny funkcijos sutrikimuy,
gydymo losartanu patirties. Todél losartano negalima vartoti pacientams, turintiems sunkiy kepenuy
sutrikimy (Zr. 4.2, 4.3 ir 5.2 skyrius).

Losartano taip pat nerekomenduojama skirti vaikams, turintiems kepeny funkcijos sutrikimy (Zr. 4.2

skyriy).

Inksty funkcijos sutrikimai
Pranesta apie inksty funkcijos pakitimus, jskaitant inksty nepakankamuma, kurie pasireiskia kaip

renino-angiotenzino sistemos slopinimo pasekme (ypac pacientams, kuriy inksty funkcija priklauso
nuo renino-angiotenzino-aldosterono sistemos, pavyzdziui, sunkiu $irdies nepakankamumu
sergantiems arba anksciau inksty funkcijos sutrikimy turéjusiems pacientams). Kaip ir kity renino-
angiotenzino-aldosterono sistema veikianciy vaisty atveju, pacienty su abipuse inksty arterijos stenoze
ar vieno inksto arterijos stenoze Slapalo kiekio ir kreatinino koncentracijos kraujo serume padidéjimas
pastebétas ir losartano atveju; Sie inksty funkcijos pokyciai gali iSnykti nutraukus gydyma. Pacientams
su abipuse inksty arterijy stenoze arba vieno inksto arterijos stenoze losartano skiriama atsargiai.
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Nerekomenduojama losartano skirti vaikams, kuriy glomeruly filtravimo greitis yra didesnis nei
30 ml/ min. / 1,73 m2, kadangi néra duomeny apie jo poveikj Siems pacientams (taip pat zr. 4.2

skyriy).

Pacientq gydant losartanu turi buiti nuolat stebima jo inksty funkcija, kadangi ji gali pablogéti. Tai
ypac aktualu tais atvejais, kai losartano skiriama esant kitoms biikléems (karsciavimui, dehidracijai),
kurios gali pakenkti inksty funkcijai.

Pastebéta, kad losartanas, vartojamas kartu su ACE inhibitoriais, kenkia inksty funkcijai. Todél
vartoti Siuos preparatus kartu nerekomenduojama.

I SPC 4.8 skyriy ,,Nepageidaujamas poveikis* jtraukta tokia dalis:

Pediatrijos pacientams pasireiskiantys nepageidaujami reiskiniai panasiis { suaugusiy pacienty.
Duomeny apie vaiky populiacijq turima nedaug.

I SPC 5.1 skyriu ,,Farmakodinaminés savybés* jtraukta tokia dalis:

Vaiky hipertenzija

Hipertenzijq mazinantis Cozaar poveikis buvo nustatytas klinikiniuose tyrimuose, kuriuose dalyvavo
177 hipertenzija sergantys 6—16 mety vaikai, kuriy kitno masé buvo didesné nei 20 kg, o glomeruly
filtravimo greitis didesnis nei 30 ml/min. / 1,73 m’. 20-50 kg sveriantys pacientai vartojo po 2,5, 25
arba 50 mg losartano per parq, o daugiau nei 50 kg sveriantys pacientai vartojo po 5, 50 arba 100 mg
losartano per parq. Po trijy savaiciy, vartojant losartano kartq per parq, kraujospidis sumazéjo
nepriklausomai nuo dozés.

Apskritai, priklausomybé nuo dozés buvo nustatyta. Priklausomybé nuo dozés tapo akivaizdi, lyginant
mazq doze vartojusiq grupe su vidutine doze vartojusia grupe (I laikotarpis: -6,2 mmHg, lyginant su -
11,65 mmHg), taciau ji nebuvo tokia matoma, lyginant vidutine doze vartojusiq grupe su didele doze
vartojusia grupe (I laikotarpis: -11,65 mmHg, lyginant su -12,21 mmHg). MaZiausia istirta dozé,

2,5 mg ir 5 mg, atitinkanti viduting paros doze 0,07 mg/ kg, nepasirodé esanti pakankamai veiksminga,
gydant hipertenzijq.

Sie rezultatai buvo patvirtinti per II tyrimo laikotarpj, kai pacientai po trijy gydymo savaiciy buvo
randomizuoti ir tesé losartano vartojimq arba vartojo placebq. Kraujospudzio padidéjimo skirtumas,
lyginant su placebu, buvo didziausias vidutine doze vartojusioje grupéje (6,70 mm Hg, vartojusiy
vidutine doze, lyginant su 5,38 mmHg, vartojusiy didele doze). MazZiausio diastolinio kraujospiidzio
padidéjimas buvo toks pat ir pacienty, vartojusiy placebq, ir pacienty, tesusiy losartano vartojimq
maziausiomis dozémis grupése, kas dar kartq patvirtina, kad maziausios dozés visose grupése neturéjo
reiksmingo antihipertenzinio poveikio.

llgalaikio losartano vartojimo jtaka augimui, lytiniam brendimui ir bendram vystymuisi nebuvo
tiriama. Ilgalaikis hipertenzijos gydymo losartanu veiksmingumas, mazinant vaiky kardiovaskulini
sergamumgq ir mirtingumgq, taip pat nebuvo nustatytas.

I SPC 5.2 skyriu ,,Farmakokinetinés savybés* itraukta tokia dalis:

Farmakokinetika, gydant pediatrijos pacientus

Losartano farmakokinetika buvo tiriama, stebint 50 hipertenzija serganciy nuo 1 ménesio iki 16 mety
amziaus vaiky, kurie kartq per parq vartojo geriamojo losartano mazdaug 0,54-0,77 mg/ kg dozémis
(mazomis dozémis).

Rezultatai parode, kad is losartano visose skirtingo amziaus grupése susidaro aktyvus metabolitas.
Rezultatai parodeé mazdaug panasius farmakokinetinius losartano parametrus po geriamojo preparato
vartojimo ir kitdikiams, ir pradedantiems vaikscioti kiidikiams, ir ikimokyklinio amzZiaus vaikams, ir
mokyklinio amziaus vaikams, ir paaugliams. Farmakokinetiniai metabolito parametry skirtumai
skirtingose amziaus grupése buvo didesni. Lyginant ikimokyklinio amZiaus vaikus su paaugliais, Sie
skirtumai tapo statistiniu poZiiriu reikSmingi. Poveikis kiidikiams/pradedantiems vaikscioti kudikiams
buvo gana didelis.
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I pakuoteés lapelio 2 dalj ,,Kas Zinotina prie$ vartojant Cozaar* itraukta tokia dalis:

Vartojimas vaikams ir paaugliams

<COZAAR> poveikis vaikams buvo istirtas. ISsamesnés informacijos kreipkités j savo gydytojq.

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKU, ZENKLINIMO IR PAKUOTES
LAPELIO PAKEITIMU PAGRINDAS

Kadangi

- kreipimosi tikslas buvo suderinti preparato charakteristiky santraukas, zenklinima ir pakuotés
lapelius;

- remiantis pateikta dokumentacija ir moksline diskusija Komitete, jvertintos rinkodaros teisés
turétoju pasiiilytos preparato charakteristiky santraukos, Zenklinimas ir pakuotés lapelis;

- CHMP padar¢ i§vada, kad galima suderinti $ias rinkodaros pazyméjimo indikacijas:
- pirminés hipertenzijos gydymo,

- hipertenzija ir II tipo cukriniu diabetu serganciy pacienty, kuriems pasireiskia
proteinurija, inksty ligos gydymo skiriant daugiau kaip 0,5g per para, kaip gydymo
nuo hipertenzijos dalies,

- hipertenzija serganciy pacienty, kuriems pasireiskia kairiojo skilvelio hipertrofija,
insulto rizikos mazinimo, patvirtinto EKG (zr. 5.1 skyriy, 1 LIFE tyrimas, ras¢),

- létinio $irdies nepakankamumo (60 mety ir vyresniy pacienty) gydymo, kai gydymas
ACE inhibitoriais laikomas netinkamu dél nesuderinamumo, ypac su kosuliu, arba dél
kontraindikaciju. Sirdies nepakankamumu sergantiems pacientams, kuriy biiklé buvo
stabilizuota ACE inhibitoriumi, taikomo gydymo negalima pakeisti gydymu
losartanu. Pacienty kairiojo skilvelio iSstimimo frakcija turéty biiti 40% arba didesné,
ju bukleé turi buti stabilizuota, gydant létinj Sirdies nepakankamuma;

- butina nurodyti néstumo ir zindymo kontraindikacijas ir { preparato charakteristiky santraukos
4.3, 4.4 ir 4.6 skyrius ir atitinkamus pakuotés lapelio skyrius jtraukti atitinkama formuluote;

- informacija apie losartano vartojima pediatrijos pacientams turi biti jtraukta i preparato
charakteristiky santraukos 4.2, 4.4, 4.8, 5.1 ir 5.2 skyrius ir atitinkamus pakuotés lapelio skyrius;

CHMP rekomendavo pataisyti preparato Cozaar ir susijusiy pavadinimy vaisty (zr. I prieda)

rinkodaros pazyméjimus, kuriy preparato charakteristiky santraukos, zenklinimas ir pakuotés lapelis
pateikti III priede.
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III PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA,
ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA
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1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cozaar ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 12,5 mg plévele dengtos tabletés
Cozaar ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 50 mg plévele dengtos tabletés
Cozaar ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 100 mg plévele dengtos tabletés
Cozaar ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 25 mg plévele dengtos tabletés

[Pildyti savo $alies kalba]

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienoje Cozaar 12,5 mg tabletéje yra 12,5 mg losartano (kalio druskos pavidalu).
Kiekvienoje Cozaar 50 mg tabletéje yra 50 mg losartano (kalio druskos pavidalu).
Kiekvienoje Cozaar 100 mg tabletéje yra 100 mg losartano (kalio druskos pavidalu).
Kiekvienoje Cozaar 25 mg tabletéje yra 25 mg losartano (kalio druskos pavidalu).
Kiekvienoje Cozaar 12,5 mg tabletéje yra 25,5 mg laktozés monohidrato.
Kiekvienoje Cozaar 50 mg tabletéje yra 25,5 mg laktozés monohidrato.

Kiekvienoje Cozaar 100 mg tabletéje yra 51 mg laktozés monohidrato.

Kiekvienoje Cozaar 25 mg tabletéje yra 12,75 mg laktozés monohidrato.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

[Pildyti savo Salies kalba]

3.  FARMACINE FORMA
Plévele dengta tableté.

Cozaar 12,5 mg tableté yra mélyna, ovali, dengta plévele, vienoje jos puséje yra jspaustas skaitmuo
"11", kita pusé lygi.

Cozaar 50 mg tableté yra balta, ovali, dengta plévele, vienoje jos puséje yra jspaustas skaitmuo "952",
kitoje — vagelé.

Tabletg galima dalyti i dvi lygias dalis.

Cozaar 100 mg tableté yra balta, aSaros formos, dengta plévele, vienoje jos puséje yra jspaustas
skaitmuo "960", kita pusé lygi.

Cozaar 25 mg tableté yra balta, ovali, be vagelés, dengta plévele, vienoje jos puséje yra jspaustas
skaitmuo "951", kita pusé lygi.

[Pildyti savo Salies kalba]

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

o Pirminés hipertenzijos gydymas.

o Inksty ligos gydymas, kaip antihipertenzinio gydymo dalis, pacientams, sergantiems
hipertenzija ir II tipo cukriniu diabetu, susijusiu su > 0,5 g per para proteinurija.

. Létinio Sirdies nepakankamumo gydymas (60 mety ir vyresniems pacientams), kai tolesnis

gydymas angiotenzing konvertuojancio fermento (AKF) inhibitoriais netinka del
nepageidaujamo poveikio, ypac kosulio, arba kontraindikaciju. Sirdies nepakankamumu
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sergantiems pacientams, kuriy biikle stabilizavo AKF inhibitoriai, gydymo keisti losartanu
nereikia. Pacienty kairiojo skilvelio i§stimimo frakcija turi buti < 40% ir buklé stabilizuota
létinio Sirdies nepakankamumo gydymo metu.

o Insulto rizikos mazinimas hipertenzija sergantiems pacientams, kuriems EKG yra dokumentuota
kairiojo skilvelio hipertrofija (zr. 5.1 skyriy LIFE tyrimas, Ras¢).

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Losartano tabletes reikia nuryti uzgeriant stikline vandens.
Cozaar galima vartoti valgant ar nevalgius.

Hipertenzija

Daugumai pacienty jprastiné pradiné ir palaikomoji dozé yra 50 mg karta per para. Stipriausias
antihipertenzinis poveikis pasireiskia po 3 - 6 savaiciy nuo gydymo pradzios. Doz¢ padidinus iki

100 mg karta per para (ryte), kai kuriems pacientams galima papildoma nauda.

Cozaar galima vartoti kartu su kitais antihipertenziniais vaistiniais preparatais, ypa¢ diuretikais (pvz.,
hidrochlorotiazidu).

Vaiky hipertenzija

Duomeny apie losartano veiksminguma ir sauguma, gydant hipertenzija serganc¢ius 6 — 16 mety vaikus
ir paauglius, yra nedaug (zr. 5.1 skyriy). Farmakokinetikos hipertenzija serganciy vyreniy kaip 1
ménesio vaiky organizme duomeny yra mazai (zr. 5.2 skyriy).

Daugiau kaip 20 kg, bet maziau kaip 50 kg,sveriantiems pacientams, kurie gali nuryti tabletes,
rekomenduojama doze yra 25 mg karta per para. ISskirtiniais atvejais doze¢ galima padidinti iki
didziausios, t.y. 50 mg, kuri geriama karta per para. Dozg reikia nustatyti, atsizvelgiant i kraujosptidzio
reakcija.

Daugiau negu 50 kg sveriantiems pacientams jprastiné dozé¢ yra 50 mg karta per para. ISskirtiniais
atvejais doze¢ galima padidinti iki didziausios, t.y. 100 mg, kuri geriama karta per para. Didesniy kaip
1,4 mg/kg kiino svorio (arba didesniy nei 100 mg) paros doziy poveikio vaikams tyrimy neatlikta.

Jaunesniems kaip 6 mety vaikams losartano vartoti nerekomenduojama, nes duomeny apie tokio
amziaus pacienty gydyma Siuo vaistiniu preparatu yra mazai.

Losartano nerekomenduojama vartoti vaikams, kuriy glomeruly filtracijos greitis mazesnis kaip
30 ml/min./1,73 m*, kadangi apie tokiy pacienty gydyma $iuo vaistiniu preparatu duomeny néra (Zr. ir
4.4 skyriy).

Be to, losartanu nerekomenduojama gydyti vaiky, kuriy kepeny funkcija sutrikusi (zr. ir 4.4 skyriy).

Pacientai, sergantys hipertenzija ir II tipo cukriniu diabetu, susijusiu su > 0,5 g per parg proteinurija.
Iprastiné pradiné dozé yra 50 mg karta per para. Atsizvelgiant j kraujosptidzio reakcija per pirma
ménesj nuo gydymo pradzios, doze galima padidinti iki 100 mg karta per para. Cozaar galima vartoti
kartu su kitais antihipertenziniais vaistiniais preparatais (pvz., diuretikais, kalcio kanaly blokatoriais,
alfa ar beta adrenoblokatoriais ir centrinio poveikio vaistais), insulinu bei kitais vaistais, kurie
paprastai vartojami gliukozés koncentracijai kraujyje mazinti (pvz., sulfoniluréjos dariniais,
glitazonais ir gliukozidazés inhibitoriais).

Sirdies nepakankamumas

Pacientams, sergantiems Sirdies nepakankamumu, iprastiné pradiné Cozaar dozé yra 12,5 mg kartg per
para. Dozg, atsizvelgiant i tai, kaip pacientas ja toleruoja, paprastai kas savaitg reikia didinti (t. y.

12,5 mg karta per para vartojama doze pradzioje reikia didinti iki 25 mg karta per para, po to iki 50 mg
karta per para) iki jprastinés palaikomosios, t.y. 50 mg, dozés, kuri vartojama karta per para.
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Insulto rizikos mazinimas hipertenzija sergantiems pacientams, kuriems EKG yra dokumentuota
kairiojo skilvelio hipertrofija

Iprastiné pradiné Cozaar doz¢ yra 50 mg karta per para. Atsizvelgiant | krausjosptdZzio reakcija,
galima skirti kartu vartoti maza hidrochlorotiazido dozg ir (arba) Cozaar doze¢ padidinti iki 100 mg
karta per para.

Vartojimas pacientams, kuriy kraujo tiiris sumazéjes
Pacientams, kuriy kraujo ttris sumazéjes (pvz., gydytiems didelémis diuretiky dozémis), pradiné dozé
turéty biiti 25 mg karta per para (zr. 4.4 skyriy).

Vartojimas pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi, ir pacientams, kuriems daroma hemodializé
Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi ir pacientams, kuriems daroma hemodializ¢, pradinés dozés
koreguoti nereikia.

Vartojimas pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi

Pacientams, kuriy kepeny funkcija buvo sutrikusi, reikia skirti vartoti mazesng dozg. Pacienty, kuriems
yra sunkus kepenu funkcijos sutrikimas, gydymo Siuo vaistiniu preparatu patirties néra. Todél
pacientams, kuriems yra sunkus kepeny funkcijos sutrikimas, losartano vartoti negalima (Zr. 4.3 ir 4.4
skyrius).

Vartojimas senyviems Zmonéms
Nors senyviems zmonéms dazniausiai dozés koreguoti nereikia, vis délto vyresnius negu 75 mety
zmones reikia pradeéti gydyti 25 mg doze.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjgs jautrumas veikliajai arba bet kuriai pagalbinei Cozaar tableCiy medziagai (Zr. 4.4 ir 6.1
skyrius).

Antrasis ir treciasis néStumo trimestrai (zr. 4.4 ir 4.6 skyrius).

Zindymo laikotarpis (zr. 4.6 skyriy).

Sunkus kepeny funkcijos sutrikimas.

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés
Jautrumo padidéjimas

Angioneuroziné edema. Pacientus, kuriems buvo angioneuroziné edema (veido, ltipuy, ryklés ir (arba)
liezuvio sutinimas) biitina atidziai stebéti. (zr. 4.8 skyriu).

Hipotenzija bei skys¢iy ir elektrolity pusiausvyros sutrikimas

Pacientams, kuriy organizme truksta skysciy ir natrio dé¢l gydymo didelémis diuretiky dozémis,
druskos stokos maiste, viduriavimo ar vémimo, gali pasireiksti simptominé hipotenzija, ypac po
pirmos ar padidintos dozés pavartojimo. Sias biikles reikia koreguoti prie§ pradedant gydyti Cozaar
arba vartoti mazesng prading vaistinio preparato dozg (zr. 4.2 skyriy). Tai taikytina ir vaikams.

Elektrolity pusiausvyros sutrikimas
Reikia turéti omenyje, kad diabetu sergantiems arba nesergantiems pacientams, kuriy inkstai paZzeisti,

daznai sutrinka elektrolity pusiausvyra. Klinikinio tyrimo, kuriame dalyvavo pacientai, sergantys I1
tipo diabetu, susijusiu su nefropatija, metu Cozaar vartojusiems tiriamiesiems hiperkalemija pasireiské
dazniau, negu vartojusiems placeba (Zr. 4.8 skyriu). Reikia atidziai sekti kalio koncentracija plazmoje
ir kreatinino klirenso rodiklius, ypac Sirdies nepakankamumu sergantiems pacientams, kuriy kreatinino
klirensas yra 30 — 50 ml/min.

Losartano nerekomenduojama vartoti kartu su kalj sulaikanciais diuretikais, kalio papildais ar druskos
pakaitalais, kuriuose yra kalio (Zr. 4.5 skyriu).

Kepeny funkcijos sutrikimas
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Pacientams, kuriems yra buves kepeny funkcijos sutrikimas, reikia skirti mazesne doze, nes
farmakokinetikos tyrimais jrodyta, kad kepenuy ciroze sergan¢iy Zmoniy kraujo plazmoje losartano
koncentracija yra reik§mingai didesné. Pacienty, kuriems yra sunkus kepeny funkcijos sutrikimas,
gydymo losartanu patirties néra, todél pacienty, kuriems yra sunkus kepenuy funkcijos sutrikimas,
losartanu gydyti negalima (zr. 4.2, 4.3 ir 5.2 skyrius).

Losartano nerekomenduojama vartoti ir vaikams, kuriy kepenu funkcija sutrikusi (zr. 4.2 skyriu).

Inksty funkcijos sutrikimas
Dél renino ir angiotenzino sistemos slopinimo pacientams, ypac¢ tiems, kuriy inksty funkcija yra

priklausoma nuo renino, angiotenzino ir aldosterono sistemos, pvz., tiems, kurie serga sunkiu Sirdies
nepakankamumu arba kuriy inksty funkcija yra sutrikusi prie§ pradedant gydyti, buvo inksty funkcijos
poky¢iy, iskaitant inksty nepakankamuma. Kaip ir vartojant kity vaistiniy preparaty, veikian¢iy renino,
angiotenzino ir aldosterono sistema, pacientams, kuriems yra abiejuy inksty arba vieno, jeigu tik vienas
funkcionuoja, arterijos stenozé, nustatytas ur¢jos ir kreatinino koncentracijos kraujyje padidéjimas.
Nutraukus gydyma, Sie inksty funkcijos poky¢iai gali iSnykti. Pacientus, kuriems yra abiejy inksty
arba vieno, jeigu tik vienas funkcionuoja, arterijos stenoze, losartanu reikia gydyti atsargiai.

Vartojimas vaikams, kuriy inksty funkcija sutrikusi

Vaiky, kuriy glomeruly filtracijos greitis yra < 30ml/ min/1,73 m?, losartanu gydyti
nerekomenduojama, nes duomeny apie jo vartojima néra (Zr. 4.2 skyriu).

Gydymo losartanu metu reikia reguliariai stebéti inksty funkcija, nes ji gali susilpnéti. Tai taikytina
ypac tais atvejais, kai losartano vartojama kity biikliy (kar§¢iavimo, dehidracijos), galin¢iy sutrikdyti
inksty funkcija, metu.

Irodyta, kad losartano vartojimas kartu su AKF inhibotoriais sutrikdo inksty funkcija, todél kartu Siy
vaistiniy preparaty vartoti nerekomenduojama.

Inksty transplantacija
Pacienty, kuriems neseniai persodinti inkstai, gydymo $iuo vaistiniu preparatu patirties néra.

Pirminis hiperaldoteronizmas

Pacientai, sergantys pirminiu hiperaldosteronizmu, | gydyma antihipertenziniais vaistiniais preparatais,
kurie veikia slopindami renino ir angiotenzino sistema, paprastai nereaguoja, todél ju losartano
tabletémis gydyti nerekomenduojama.

Koronariné Sirdies liga ir smegeny kraujagysliy liga

Kaip ir vartojant kity antihipertenziniy preparaty, pacientams, sergantiems iSemine Sirdies liga ar
smegeny kraujagysliy liga, per didelis kraujospiidzio sumazéjimas gali sukelti miokardo infarkta arba
smegeny insulta.

Sirdies nepakankamumas

Kaip ir vartojant kity vaistiniy preparaty, veikianciy renino ir angiotenzino sistema, pacientams,
sergantiems $irdies nepakankamumu, susijusiu arba nesusijusiu su inksty funkcijos sutrikimu, yra
sunkios arterinés hipotenzijos ir inksty funkcijos sutrikimo (daznai iminio) rizika.

Pacienty, kuriems yra Sirdies nepakankamumas, susij¢s su sunkiu inksty funkcijos sutrikimu, sunkus
Sirdies nepakankamumas (IV klasés pagal NYHA) ar Sirdies nepakankamumas ir simptominé gyvybei
grésminga Sirdies aritmija, gydymo losartanu patirtis yra nepakankama, todé¢l Siy grupiy pacientus
losartanu reikia gydyti atsargiai. Losartanu kartu su beta adrenoblokatoriais reikia gydyti atsargiai (Zr.
5.1 skyriy).

Aortos ar mitralinio voZtuvo stenozé. obstrukciné hipertrofiné kardiomiopatija
Losartanu, kaip ir kitais vazodiliatatoriais, pacientus, kuriems yra aortos ar mitralinio voZtuvo stenozé
arba obstrukciné hipertrofiné kardiomiopatija, rekomenduojama gydyti itin atsargiai.

Galaktozés netoleravimas, Lapp laktazés trikumas, gliukozés ir galaktozés malabsorbcija:
Sio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas —
galaktozés netoleravimas, Lapp laktazés truikumas, gliukozes ir galaktozés malabsorbcija.
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Néstumas

Neésciu motery pradéti gydyti losartanu negalima. ISskyrus atvejus, kai tolesnis gydymas losartanu yra
biitinas, planuojancioms pastoti moterims ji reikia keisti kitokiais antihipertenziniais vaistiniais
preparatais, kuriy vartojimo saugumas né$tumo metu istirtas. Nusta¢ius né$tuma, losartano vartojima
biitina nedelsiant nutraukti ir, jei reikia, skirti kitokj tinkama gydyma (Zr. 4.3 ir 4.6 skyrius).

Kiiti specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Nustatyta, kad losartanas bei kiti angiotenzinui II jautriy receptoriy blokatoriai, kaip ir angiotenzina
konvertuojancio fermento inhibitoriai, juodaodziams Zzmonéms kraujosptidi mazina akivaizdziai
silpniau negu nejuodaodziams, galbiit tode¢l, kad hipertenzija serganciy juodaodziy pacienty organizme
renino kiekis dazniau biina mazas.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Losartano hipotenzinj poveiki gali stiprinti kiti antihipertenziniai vaistiniai preparatai. Kitos
hipotenzija sukeliancios medziagos yra tricikliai antidepresantai, vaistiniai preparatai nuo psichozés,
baklofenas, amifostinas. Losartano vartojant kartu su medikamentais, kuriy terapinis arba
nepageidaujamas poveikis yra kraujospiidzio mazinimas, gali padidéti hipotenzijos rizika.

Losartanas, daugiausia veikiant citochromui P450 (CYP) 2C9, metabolizuojamas i aktyvy
karboksirtigSties metabolita. Klinikinio tyrimo metu nustatyta, kad flukonazolas (CYP2C9
inhibitorius) sumaZzina aktyvaus metabolito koncentracija 50 %. Pastebéta, kad gydant losartanu kartu
su rifampicinu (metabolizmo fermenty induktorius), aktyvaus metabolito koncentracija kraujo
plazmoje sumazéjo 40 %. Sios saveikos klinikiné reik§mé neZinoma. Losartano vartojant kartu su
fluvastatinu (silpnas CYP2C9 inhibitorius), ekspozicijos pokycCiu nenustatyta.

Kartu su losartanu, kaip ir su kitais vaistiniais preparatais, slopinanciais angiotenzino I gamyba arba
poveiki, vartojami medikamentai, kurie sulaiko organizme kalj (pvz., kalj sulaikantys diuretikai:
amiloridas, triamterenas, spironolaktonas) ar gali padidinti kalio kieki (pvz., heparinas), kalio papildai
ar drusky pakaitalai, kuriuose yra kalio, gali padidinti kalio koncentracija serume. Siy preparaty kartu
su losartanu vartoti nerekomenduojama.

Kartu su AKF inhibitoriais vartojant liCio, pastebétas laikinas li¢io koncentracijos serume padidéjimas
ir toksinio poveikio sustipréjimas. Tokiy poky¢iy labai retais atvejais pasitaiké ir liio vartojant kartu
su angiotenzinui II jautriy receptoriy blokatoriais. Li¢iu ir kartu losartanu reikia gydyti atsargiai. Jei
tokiu deriniu gydyti butina, gydymo metu rekomenduojama matuoti li¢io koncentracija serume.

Angiotenzinui II jautriy receptoriy blokatoriy vartojant kartu su nesteroidiniais vaistiniais preparatais
nuo uzdegimo (NVPNU), t.y. selektyviais COX-2 inhibitoriais, prieSuzdegiminémis acetilsalicilo
rugsties dozémis ar neselektyviais NVPNU, gali susilpnéti antihipertenzinis poveikis. Angiotenzinui II
jautriy receptoriy blokatoriy arba diuretiky ir NVPNU vartojant kartu, gali padidéti inksty funkcijos
silpnéjimo, iskaitant galima Giminj inksty nepakankamuma, rizika ir kalio koncentracija serume, ypac
pacientams, kuriy inksty funkcija yra silpna prie$ pradedant gydyti. Siy vaistiniy preparaty deriniu
reikia gydyti atsargiai, ypaC senyvus pacientus. Pacientus bitina tinkamai hidruoti ir sekti inksty
funkcija, pradéjus taikyti kompleksini gydyma bei periodiskai jo metu.

4.6 NéStumo ir Zindymo laikotarpis

NésStumas
Pirmuoju néStumo trimestru losartano vartoti nerekomenduojama (zr. 4.4 skyriu). Antruoju ir treiuoju
néstumo trimestrais jo vartoti draudziama (zr. 4.3 ir 4.4 skyrius).

Epidemiologiniy tyrimy duomenys dél pirmuoju néstumo trimestru vartojamy AKF inhibitoriy
teratogeninio poveikio rizikos néra galutiniai, tac¢iau nedidelio rizikos padidéjimo atmesti negalima.
Nors kontroliniy epidemiologiniy tyrimy duomeny apie angiotenzino II jautriy receptoriy blokatoriy
(AIIRB) keliama rizika néra, taciau taciau ji gali buti tokia pati, kaip gydymo kitais §ios klasés
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preparatais metu.. Iskyrus atvejus, kai tolesnis gydymas AIIRB yra biitinas, pastoti planuojan¢ioms
moterims juos reikia keisti kitokiais antihipertenziniais vaistiniais preparatais, kuriy vartojimo
saugumas néstumo metu istirtas. Nustacius néstuma, gydyma losartanu biitina nedelsiant nutraukti ir,
jei reikia, skirti kitoki tinkama gydyma.

Zinoma, kad antruoju arba tre¢iuoju néstumo trimestru vartojamas losartanas sukelia toksinj poveiki
zmogaus vaisiui (inksty funkcijos susilpnéjima, oligohidramniona, kaukolés kauléjimo sulétéjima) ir
naujagimiui (inksty nepakankamuma, hipotenzija, hiperkalemija) (zr. ir 5.3 skyriy "Ikiklinikiniy
saugumo tyrimy duomenys").

Jei moteris losartano vartoja antruoju arba tre¢iuoju néStumo trimestru, rekomenduojama ultragarsu
sekti jos vaisiaus inksty funkcija ir kaukolg.

Reikia atidziai stebéti, ar kidikiams, kuriy motinos nuo antro néStumo trimestro vartojo losartano,
nepasireiskia hipotenzija (zr. ir 4.3 ir 4.4 skyrius).

Zindymo laikotarpis

Nezinoma, ar losartano iSsiskiria su motinos pienu. Su ziurkiy pienu laktacijos laikotarpiu jo isiskiria.
Dél galimo neigiamo poveikio zindomam kiidikiui Zindymo laikotarpiu losartano vartoti
nerekomenduojama (Zr. 4.3 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Poveikio gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimy neatlikta. Vis délto vairuojant ar valdant
mechanizmus reikia prisiminti, kad vartojant antihipertenziniy vaistiniy preparaty kartais gali
pasireiksti galvos svaigimas ar mieguistumas, ypa¢ gydymo pradZzioje ar padidinus dozg.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Toliau iSvardyty nepageidaujamy reiskiniy daznis apibiidinimas taip: labai dazni (> 1/10), dazni (nuo
> 1/100 iki< 1/10), nedazni (nuo > 1/1 000 iki < 1/100), reti (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000), labai reti
(< 1/10 000), daznis nezinomas (negali buti jvertintas pagal turimus duomenis).

Pirminés hipertenzijos kontroliuojamy klinikiniy tyrimy metu, kuriuose dalyvavo pacientai, sergantys
hipertenzija, susijusia su kairiojo skilvelio hipertrofija, 1étiniu Sirdies nepakankamumu bei hipertenzija
ir II tipo cukriniu diabetu, susijusiu su inksty liga, daZniausias nepageidaujamas reiSkinys buvo galvos
svaigimas.

Hipertenzija
Toliau iSvardyti nepageidaujami reiSkiniai buvo pastebéti hipertenzijq losartanu gydant

kontroliuojamy klinikiniy tyrimy metu.

Nervy sistemos sutrikimai
Dazni: galvos svaigimas, galvos sukimasis (vertigo).
Nedazni: somnolencija, galvos skausmas, miego sutrikimas.

Sirdies sutrikimai
Nedazni: palpitacija, kriitinés angina.

Kraujagysliy sutrikimai

Nedazni: simptomin¢ hipotenzija (ypac¢ pacientams, kuriy kraujo tiiris sumazgéjgs, pvz., sergantiems
sunkiu Sirdies nepakankamumu arba vartojantiems dideles diuretiky dozes), ortostatinis poveikis,
iSbérimas.

Virskinimo trakto sutrikimai
Nedazni: pilvo skausmas, viduriy uzkietéjimas.

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai
Dazni: astenija, nuovargis, edema.
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Hipertenzija sergantys pacientai, kuriems yra kairiojo skilvelio hipertrofija
Toliau iSvardyti nepageidaujami reikiniai, kurie buvo pastebéti kontroliuojamo klinikinio tyrimo
metu hipertenzija sergantiems pacientams, kuriems yra kairiojo skilvelio hipertrofija.

Nervy sistemos sutrikimai
Dazni: galvos svaigimas.

Ausy ir labirinty sutrikimai
Dazni: galvos sukimasis (vertigo).

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai
Dazni: astenija ir (arba) nuovargis.

Létinis Sirdies nepakankamumas
Toliau iSvardyti nepageidaujami reikiniai, kurie buvo pastebéti kontroliuojamo klinikinio tyrimo
metu pacientams, sergantiems Sirdies nepakankamumu.

Nervy sistemos sutrikimai
Nedazni: galvos svaigimas, galvos skausmas.
Reti: parestezija.

Sirdies sutrikimai
Reti: sinkope, priesirdziy virpéjimas, smegeny iSeminio insulto sindromas.

Kraujagysliy sutrikimai
Nedazni: hipotenzija, iskaitant ortostating hipotenzija.

Kvépavimo sistemos, kritinés lgstos ir tarpuplaucio sutrikimai
Nedazni: dusulys.

Virskinimo trakto sutrikimai
Nedazni: viduriavimas, pykinimas, vémimas.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Nedazni: dilgéliné, niezulys, iSbérimas.

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai
Nedazni: astenija ir (arba) nuovargis.

Hipertenzija ir 2-ojo tipo cukrinis diabetas, susijes su inksty liga

Toliau iSvardyti su losartano poveikiu susij¢ nepageidaujami reiskiniai, kurie buvo pastebéti
kontroliuojamo klinikinio tyrimo metu pacientams, sergantiems II tipo cukriniu diabetu, susijusiu su
proteinurija (RENAAL tyrimas, zr. 5.1 skyriy):

Nervy sistemos sutrikimai
Dazni: galvos svaigimas.

Kraujagysliy sutrikimai
Dazni: hipotenzija.

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai
Dazni: astenija ir (arba) nuovargis.

Tyrimai
Dazni: hipoglikemija, hiperkalemija.
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Toliau iSvardyti nepageidaujami reiSkiniai, kurie losartanu gydytiems pacientams pasireiské dazniau,
negu vartojantiems placebo.

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai
Daznis nezinomas: anemija.

Sirdies sutrikimai
Daznis nezinomas: alpulys, palpitacija.

Kraujagysliy sutrikimai
Daznis nezinomas: ortostatiné hipotenzija.

Virskinimo trakto sutrikimai
Daznis nezinomas: viduriavimas.

Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai
Daznis nezinomas: nugaros skausmas.

Inksty ir slapimo taky sutrikimai
Daznis nezinomas: Slapimo taky infekcija.

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai
DaZnis nezinomas: { gripo panasiis simptomai.

Vaistiniu preparatu gydant po to, kai jis pateko j rinka

Toliau iSvardyti nepageidaujami reiSkiniai, kurie buvo pastebéti vaistiniam preparatui patekus i rinka

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai
Daznis nezinomas: anemija, trombocitopenija.

Imuninés sistemos sutrikimai

Reti: jautrumo padidéjimas — anafilaktinés reakcijos, angioneuroziné edema, iskaitant gerkly ir tikrojo
balso aparato edema, sukeliancia kvépavimo taky obstrukcija, ir (arba) veido, lipuy, ryklés ir (arba)
liezuvio sutinima (kai kuriems §iy pacienty jau anks¢iau buvo pasireiskusi angioneuroziné edema, kai
jie vartojo kity vaistiniy preparaty, iskaitant AKF inhibitorius), angitas, iskaitant Henoch-Schoenlein

purpura.

Nervy sistemos sutrikimai
Daznis nezinomas: migrena.

Kvépavimo sistemos, kriitinés lgstos ir tarpuplaucio sutrikimai
Daznis nezinomas: kosulys.

Virskinimo trakto sutrikimai
Daznis nezinomas: viduriavimas.

Kepeny, tulZies pusleés ir lataky sutrikimai
Reti: hepatitas.

Daznis nezinomas: kepeny funkcijos sutrikimas.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Daznis nezinomas: dilgéliné, niezulys, iSbérimas.

Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai
Daznis nezinomas: raumeny skausmas, sgnariy skausmas.
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Inksty sutrikimai

Dél renino, angiotenzino ir aldosterono sistemos slopinimo, rizikos grupiy pacientams buvo inksty
funkcijos pokyciu, iskaitant inksty nepakankamuma, atvejy. Nutraukus gydyma, Sie inksty funkcijos
poky¢iai gali iSnykti (Zr. 4.4 skyriy).

Tyrimai

Kontroliuojamy klinikiniy tyrimy metu klinikai svarbis standartiniy laboratoriniy tyrimy duomeny
poky¢iai su losartano tableciy vartojimu buvo siejami retai. Retais atvejais padidédavo
alaninaminotransferazés (ALT) koncentracija, kuri nustojus vaistinio preparato vartoti dazniausiai
sunormalédavo. Klinikiniy hipertenzijos tyrimy metu 1,5 % pacienty pasireiské hiperkalemija (kalio
serume > 5,5 mmol/l). II tipo diabeto, susijusio su nefropatija, tyrimo metu > 5,5 mEq/] hiperkalemija
pasireiSke 9,9% pacienty, vartojusiyjy losartano tableciy, ir 3,4 % tiriamuyjy, vartojusiyjy placebo (zr.
4.4 skyriy).

Kontroliuojamo klinikinio tyrimo metu pacientams, sergantiems Sirdies nepakankamumu, nustatytas
padidéjes uréjos kiekis kraujyje bei kreatinino ir kalio koncentracijos padidéjimas kraujo serume.

Nustatyti nepageidaujami reiskiniai vaikams yra panasis i pasireiSkusius suaugusiems Zmonéms.
Vaiky populiacijos tyrimy duomeny yra nedaug.

4.9 Perdozavimas

Apsinuodijimo simptomai
Perdozavimo atvejuy Zzmogui iki Siol nebuvo. Priklausomai nuo perdozavimo masto labiausiai tikétini
simptomai yra hipotenzija ir tachikardija, taip pat galima bradikardija.

Apsinuodijimo gydymas

Gydymas priklauso nuo laiko, praéjusio po vaistinio preparato vartojimo, ir simptomy pobiidzio bei
sunkumo. Pirmiausia reikia stabilizuoti kraujotakos sistema. Jeigu preparato buvo pavartota per burna,
reikia duoti gerti pakankama aktyvintos anglies doz¢. Biitina atidziai stebéti gyvybiniy funkcijy
parametrus, prireikus — koreguoti gyvybines funkcijas.

Hemodialize neimanoma pasalinti nei losartano, nei aktyvaus jo metabolito.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
Farmakoterapiné grupé — angiotenzino Il receptoriy antagonistai, ATC kodas — CO9CAO1.
5.1 Farmakodinaminés savybés

Losartanas yra sintetinis geriamasis angiotenzinui Il jautriy receptoriy (AT, tipo) blokatorius. Stiprus
vazokonstriktorius angiotenzinas II yra svarbiausias aktyvus renino ir angiotenzino sistemos hormonas
ir svarbus hipertenzijos patofiziologija lemiantis veiksnys. Angiotenzinas Il prisijungia prie AT,
receptoriy, kuriy yra daugelyje audiniy (pvz., lygiuosiuose kraujagysliy raumenyse, antinksciuose,
inkstuose ir Sirdyje), todél sukelia tam tikra biologini poveiki, iskaitant vazokonstrikcija bei
aldosterono i$siskyrima. Be to, angiotenzinas II stimuliuoja lygiyju raumeny lasteliy proliferacija.

Losartanas selektyviai blokuoja AT receptorius. Tiek losartanas, tiek jo farmakologiskai aktyvus
karboksirtigsties metabolitas (E-3174) in vitro ir in vivo blokuoja visa fiziologiskai reikSminga
angiotenzino II poveikj, nesvarbu, koks jo sintezés biidas ir Saltinis.

Losartanas nedaro agonistinio poveikio ir neblokuoja kity kardiovaskulinés sistemos reguliacijai
svarbiy hormony receptoriy ar jony kanaly. Be to, losartanas neslopina AKF (kininazés II) — fermento,
kuris skaldo bradikinina. D¢l to neskatinamas bradikinino medijuojamas nepageidaujamas poveikis.

Kai vartojama losartano, kraujo plazmoje padidé¢ja renino aktyvumas, nes nefunkcionuoja neigiamas
griztamasis rySys tarp angiotenzino II koncentracijos ir renino sekrecijos. Padidéjus renino aktyvumui
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kraujo plazmoje, padidéja angiotenzino II koncentracija plazmoje. Nepaisant jos padidéjimo,
antihipertenzinis aktyvumas bei aldosterono koncentracijos mazinimas islieka, vadinasi, angiotenzinui
II jautriy receptoriy blokada yra veiksminga. Nutraukus losartano vartojima kraujo plazmoje renino
aktyvumas ir angiotenzino II kiekis per tris paras sumaz¢ja iki pradiniy reikSmiy.

Tiek losartano, tiek svarbiausio aktyvaus jo metabolito afinitetas AT, receptoriams yra daug didesnis
nei AT, receptoriams. Aktyvaus metabolito poveikis yra 10 - 40 karty stipresnis nei losartano,

vertinant atititinkamu svorio santykiu.

Hipertenzijos tyrimai

Kontroliuojamy klinikiniy tyrimy metu pacientams, sergantiems lengva ar vidutinio sunkumo pirmine
hipertenzija, karta per para geriama losartano doz¢ statistiskai reikSmingai sumazino sistolinj ir
diastolinj kraujosptdi. Kraujospiidzio matavimo, praéjus 24 val. ir 5 — 6 val. po dozés pavartojimo,
duomeny palyginimas rodo, kad kraujosptidis mazéja 24 valandy laikotarpiu. Nattiralus kraujospiidZio
svyravimas paros metu isliko. Intervalo tarp doziy pabaigoje kraujosptidzio sumazéjimas atitiko
mazdaug 70-80% to sumazéjimo, kuris pasireiské ragjus 5 - 6 val. po preparato pavartojimo.

Losartano vartojima nutraukus, hipertenzija sergantiems pacientams kraujospudis staiga nepadidéjo.
Nors losartanas zenkliai sumazina kraujospiidi, bet klinikai reik§mingai neveikia Sirdies susitraukimuy
daznio.

Losartanas vienodai veiksmingas vyrams ir moterims, jaunesniems kaip 65 mety ir vyresniems
pacientams, sergantiems hipertenzija.

LIFE tyrimas
Losartano poveikio hipertenzijos vertinamajai baig€iai mazinti tyrimas [The Losartan Intervention For

Endpoint reduction in hypertension (LIFE)] buvo atsitiktiniy im¢iy, trigubai aklas, aktyviu vaistiniu
preparatu kontroliuojamas tyrimas, kuriame dalyvavo 9193 hipertenzija sergantys 55 - 80 mety
pacientai, kuriems EKG tyrimu buvo nustatyta kairiojo skilvelio hipertrofija. Tiriamieji atsitiktiniy
im¢iy biidu buvo atrinkti vartoti 50 mg losartano arba 50 mg atenololio karta per para. Jei kraujospudis
reikiamai nemazéjo (t. y. netapo <140/90 mm Hg), pirmiausia buvo skirta papildomai vartoti 12,5 mg
hidrochlorotiazido paros dozg, véliau prireikus losartano ar atenololio dozé buvo didinama iki 100 mg
karta per para. Kad kraujosptidis mazeéty tiek, kiek reikia, prireikus buvo skiriama papildomai vartoti
kitokiy antihipertenziniy vaistiniy preparatu, i§skyrus AKF inhibitorius, angiotenzinui II jautriy
receptoriy blokatorius ir beta adrenoblokatorius.

Pacientai stebéti vidutiniS$kai 4,8 metus.

Pirmaeilé vertinamoji baigtis buvo bendra, t. y. kardiovaskulinis mir§tamumas ir ligotumas, nustatytas
atsizvelgiant | bendra kardiovaskulinés mirties, smegenuy insulto ir miokardo infarkto dazni. Abieju
grupiy tiriamiesiems kraujosptidis mazéjo reikSmingai ir tiek pat. Pacientams, kuriems bendra
vertinamoji baigtis buvo nustatyta, rizika losartanas sumazino 13% (p=0,021, 95% PI: 0,77 - 0,98)
daugiau negu atenololis. Tai daugiausiai priklausé nuo insulto daznio sumaz¢jimo. Insulto rizika
losartanas sumazino 25% daugiau negu atenololis (p=0,001, 95% PI: 0,63 - 0,89). Kardiovaskulinés
mirties ir miokardo infarkto daznis abiejuy grupiy pacientams reik§mingai nesiskyré.

Rase

LIFE tyrimo metu losartanu gydytiems juodaodziams pacientams pirmaeilés bendros vertinamosios
baigties, t.y., Sirdies ir kraujagysliy sistemos sutrikimy (pvz., miokardo infarkto ir kardiovaskulinés
mirties) ir ypa¢ insulto, rizika buvo didesné, negu gydytiems atenololiu. Vadinasi, LIFE tyrimo metu
gauti duomenys apie losartano ir atenololio jtaka kardiovaskuliniam mir§tamumui ir ligotumui
netaikytini juodaodziams pacientams, sergantiems hipertenzija ir kairiojo skilvelio hipertrofija.

RENAAL tyrimas
Angiotenzinui II jautriy receptoriy blokatoriaus losartano jtaka nuo insulino nepriklausomo diabeto
vertinamosios baigties mazéjimui tyrimas [The Reduction of Endpoints in NIDDM with the
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Angiotensin Il Receptor Losartan (RENAAL)] buvo kontroliuojamas klinikinis tyrimas, atliktas visame
pasaulyje su 1513 II tipo cukriniu diabetu serganéiy pacienty, kuriems buvo proteinurija ir hipertenzija
arba pastarosios ligos nebuvo. Tyrimo metu losartanu buvo gydytas 751 pacientas.

Tyrimo tikslas — jrodyti, kad be naudingo kraujospiidi mazinancio poveikio, losartano kalio druska
sukelia ir inkstus sauganti poveiki.

Pacientams, kuriems buvo proteinurija ir 1,3-3,0 mg/dl kreatinino koncentracija serume, atsitiktiniy
im¢iy budu buvo suskirstyti i dvi grupes. Vienos grupés tiriamiesiems kartu su jau vartojamais
antihipertenziniais medikamentais, i§skyrus AKF inhibitorius ir angiotenzinui II jautriy receptoriy
blokatorius, buvo skirta karta per para gerti 50 mg losartano dozg, kuri prireikus buvo didinama, kad
pasireiksty kraujosptidzio reakcija, kitos grupés — placebo.

Tyréjams buvo nurodyta, kad prireikus karta per para vartojama losartano doze galima didinti iki

100 mg. 72% pacienty didziaja tyrimo laikotarpio dalj vartojo 100 mg dozg karta per para. Abieju
grupiy pacientams prireikus buvo leista papildomai vartoti kity antihipertenziniy medikamenty
(diuretiky, kalcio kanaly blokatoriy, alfa ar beta adrenoblokatoriy, centrinio poveikio vaistiniy
preparaty). Pacientai stebéti ne ilgiau kaip 4,6 m (vidutiniskai 3,4 m).

Pirmaeilé vertinamoji baigtis buvo sudétiné, t. y. kreatinino koncentracijos serume padvigubéjimas ir
galutiné inksty nepakankamumo stadija (dializés arba inksty persodinimo biitinumas) arba mirtis.

Gauti rezultatai rodo, kad pacientams, kuriems pirmaceilé vertinamoji baigtis buvo nustatyta, losartanas
(327 apraiskos), palyginti su placebu (359 apraiskos), rizika sumazino 16,1% (p=0,022). Tyrimo
rezultatai rodo, kad losartanu gydytiems pacientams reik§mingai sumazéjo atskiry vertinamosios
baigties komponenty ir ju deriniy rizika: kreatinino koncentracijos serume padvigubéjimo rizika
sumazéjo 25,3% (p=0,006), galutinés inksty nepakankamumo stadijos rizika — 28,6% (p=0,002),
galutinés inksty nepakankamumo stadijos arba mirties rizika — 19,9% (p=0,009), kreatinino
koncentracijos serume padvigubéjimo arba galutinés inksty nepakankamumo stadijos rizika — 21,0%
(p=0,010).

Mirtingumo dél visy priezas¢iy daznis abiejy grupiy pacientams reikSmingai nesiskyré.

Sio tyrimo metu losartana tiriamieji paprastai toleravo gerai. dél nepageidaujamy reiskiniy losartano ir
placebo vartojimo nutraukimo daznis buvo panaSus

ELITE Lir ELITE II tyrimai

48 savaites trukusio tyrimo ELITE, kuriame dalyvavo 722 §irdies nepakankamumu (II-IV klasés pagal
NYHA) sergantys pacientai, metu losartano ir kaptoprilio jtakos pirmaeilei veiksmingumo
vertinamajai baig¢iai, t. y. ilgalaikiui inksty funkcijos pokyc¢iui, skirtumo nepastebéta. ELITE I tyrimo
metu nustatyto rezultato, kad losartanas, palyginti su kaptopriliu, mazina mirtinguma, vélesnis ELITE
II tyrimas, apraSytas zemiau, nepatvirtino.

ELITE II tyrimo metu buvo lygintas losartano, vartojamo po 50 mg karta per para (karta per para
geriama pradiné 12,5 mg doz¢ i§ pradziy buvo padidinta iki 25 mg, véliau — iki 50 mg), ir kaptoprilio,
vartojamo po 50 mg 3 kartus per para (tris kartus per para geriama pradiné 12,5 mg doz¢ i§ pradziy
buvo padidinta iki 25 mg, véliau — iki 50 mg), poveikis. Pirmaeilé veiksmingumo vertinamoji baigtis
Sio zvalgomojo tyrimo metu buvo mirtingumas dél visy priezasciu.

Per $ia studija pacientai (n=3152), kuriems buvo Sirdies nepakankamumas (II-IV klasés pagal NYHA),
buvo stebéti apie dvejus metus (mediana 1,5 mety), kad biity galima nustatyti, ar losartanas ryskiau
negu kaptoprilis mazina bendraji mirtinguma. Vertinant pirminj tiksla, statistiSkai reikSmingo skirtumo
tarp losartano ir kaptoprilio poveikio mazinant bendra mirciy skai¢iy nebuvo.

Siy abiejy kontroliuojamu lyginamyjy (poveikis lygintas ne su placebo) klinikiniy tyrimy metu $irdies
nepakankamumu sergantys pacientai losartang toleravo geriau negu kaptoprili: vartojimo nutraukimo

del nepageidaujamo poveikio bei kosulio daznis buvo reik§mingai mazaesnis.

ELITE II tyrimo metu maZzam tiriamyjuy skaic¢iui (22% visy Sirdies nepakankamumu serganciy
pacienty), kurie pradzioje buvo gydyti beta adrenoblokatoriais, mirtingumo daznis padidéjo.
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Vaiky hipertenzija

Antihipertenzinis Cozaar poveikis nustatinétas klinikiniu tyrimu, kuriame dalyvavo 177 hipertenzija
sergantys 6 - 16 mety vaikai, kuriy ktino svoris buvo didesnis negu 20 kg, glomeruly filtracijos greitis
— didesnis negu 30 ml/min./1,73m’. Pacientams, sveriantiems daugiau kaip 20 kg, bet maZiau kaip

50 kg, buvo skirta vartoti 2,5 mg, 25 mg arba 50 mg losartano dozg karta per para, daugiau negu 50 kg
svérusiems pacientams — 5 mg, 50 mg arba 100 mg losartano dozg karta per para. Po triju savai¢iy
gydymo karta per para vartojama losartano doze, kraujosptidzio sumaz¢jimas pries kitos dozés
vartojimga priklausé nuo dozés dydzio.

Apskritai, atsakas priklausé nuo dozés dydzio. Maza dozg vartojusiy tiriamyjy grupg palyginus su
viduting doze vartojusiy grupe, dozés ir atsako rySys buvo labai akivaizdus (I etapas: -6,2 mm Hg,
palyginti su -11,65 mm Hg), taciau viduting doz¢ vartojusiy tiriamyjy grupe palyginus su didele doze
vartojusiy grupe, Sis rySys buvo mazesnis (I etapas: -11,65 mm Hg, palyginti su -12,21 mm Hg).
Panasu, kad tirtos maziausios dozés (2,5 mg ir 5 mg), atitinkancios viduting 0,07 mg/kg kiino svorio
paros dozg, neuztikrina pastovaus antihipertenzinio veiksmingumo.

Sie rezultatai buvo patvirtinti tyrimo II etapu, kurio metu pacientai po trijy gydymo savaiéiy
atsitiktiniy im¢iy buidu buvo atrinkti toliau vartoti losartano arba placebo. Palyginti su vartojusiais
placebo, kraujosptidzio padidéjimo skirtumas buvo didZiausias vartojusiems viduting losartano
dozg,(vartojusiems viduting dozg —6,70 mm Hg, vartojusiems didel¢ dozg — 5,38 mm Hg). Tiek
placebo vartojusiems pacientams, tiek testinio tyrimo metu vartojusiems maziausia tirta losartano
dozg, maziausio diastolinio kraujospiidzio padidé¢jimas buvo vienodas. Tai patvirtina, kad maziausios
losartano dozés kiekvienos grupés pacientams reikSmingo antihipertenzinio poveikio nedar¢.

Ilgalaikis losartano poveikis augimui, brendimui ir bendrajam vystymuisi netirtas. Antihipertenzinio
gydymo losartanu ilgalaikis veiksmingumas mazinant vaiky kardiovaskulini mir§tamuma ir ligotuma
netirtas.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Vartojamas per burng losartanas gerai absorbuojamas ir pirmo prasiskverbimo per kepenis metu
metabolizuojamas | aktyvuy karboksirtigSties metabolita bei neaktyvius metabolitus. Sisteminis
biologinis losartano table¢iy prieinamumas yra 33%. Losartano ir jo aktyvaus metabolito vidutiné
didziausia koncentracija kraujyje atsiranda atitinkamai po 1 val. ir 3 - 4 val.

Pasiskirstymas

299% losartano ir jo aktyvaus metabolito prisijungia prie plazmos baltymuy, visy pirma albumino.
Losartano pasiskirstymo tiiris yra 34 litrai.

Biotransformacija

Apie 14% i vena arba per burna pavartoto losartano veréiama aktyviu metabolitu. "*C Zyméto
losartano pavartojus per burna arba suleidus | vena, daugiausia plazmoje cirkuliuojancios
radioaktyviosios medZziagos biina susijusio su losartanu ir jo aktyviu metabolitu. MaZiau negu 1 %
tiriamyjy organizme losartano virtimas aktyviu metabolitu buvo minimalus.

Be aktyvaus metabolito, atsiranda neaktyviy metabolity.

Eliminacija

Losartano ir jo aktyvaus metabolito klirensas plazmoje yra atitinkamai apie 600 ml/min. ir 50 ml/min.
Losartano ir jo aktyvaus metabolito klirensas inkstuose yra atitinkamai apie 74 ml/min. ir 26 ml/min.
Losartano pavartojus per burna, apie 4% dozés issiskiria nepakitusio preparato pavidalu ir mazdaug
6% dozes aktyvaus metabolito pavidalu su §lapimu. [Sgérus nedidesng kaip 200 mg losartano kalio
druskos dozg, losartano ir aktyvaus jo metabolito farmakokinetika yra tiesiné.
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Per burna pavartoto losartano ir aktyvaus jo metabolito koncentracija plazmoje mazéja
polieksponentiskai, galutinés pusinés eliminacijos laikas yra atitinkamai apie 2 val. ir 6 - 9 val.
Vartojant 100 mg dozg karta per para, nei losartano, nei aktyvaus jo metabolito kraujo plazmoje
beveik nesikaupia.

Losartano ir jo metabolity eliminacijai yra svarbus i§siskyrimas su tulzimi ir pro inkstus. '“C zyméto
losartano pvartojus per burna, i§ Zzmogaus organizmo 35% radioaktyviosios medziagos iSsiskyré su

Slapimu, 58% - su iSmatomis, suleidus | veng — atitinkamai 43% ir 50%.

Specialiy grupiy pacientai

Senyvy hipertenzija serganciy pacienty kraujo plazmoje losartano ir aktyvaus jo metabolito
koncentracija i§ esmés nesiskiria nuo koncentracijos jaunesniy hipertenzija serganciy pacienty
plazmoje.

Hipertenzija serganciy motery kraujo plazmoje losartano koncentracija buvo net dvigubai didesné
negu hipertenzija serganciy vyruy, taciau aktyvaus metabolito koncentracija vyry ir motery kraujo
plazmoje nesiskyré.

Losartano pavartojus per burna, ligoniy, kuriems buvo lengva ar vidutinio sunkumo alkoholiné kepenuy
cirozé, kraujo plazmoje losartano ir aktyvaus jo metabolito koncentracija buvo atitinkamai 5 kartus ir
1,7 karto didesné, negu jauny savanoriy vyry kraujo plazmoje (zr. 4.2 ir 4.4 skyrius).

Pacienty, kuriy kreatinino klirensas yra didesnis negu 10 ml/min., losartano koncentracija kraujo
plazmoje nekito. Pacienty, kuriems atlickama hemodializé, organizme losartano plotas po
koncentracijos kraujyje priklausomai nuo laiko kreive (angl. AUC) yra dvigubai didesnis, negu
pacienty, kuriy inksty funkcija normali.

Pacienty, kuriy inksty funkcija sutrikusi arba kuriems atliekama hemodializ¢, kraujo plazmoje
aktyvaus metabolito koncentracija nekinta.

Hemodialize losartano ir aktyvaus jo metabolito i§ organizmo pasalinti nejmanoma.

Farmakokinetika vaiky organizme

Losartano farmakokinetika tirta 50 hipertenzija serganciy vyresniy negu meénesio, bet jaunesniy negu
16 mety vaiky, kurie karta per para géré mazdaug 0,54 - 0,77 mg/kg kiino svorio (vidutiné doze)
losartano doze.

Nustatyta, kad aktyvus losartano metabolitas formuojasi visy amziaus grupiy vaiky organizme. Gauti
rezultatai rodo, kad kudikiy, pradedanciy vaiksioti, ikimokyklinio amziaus bei mokyklinio amZiaus
vaiky ir paaugliy organizme per burna pavartoto losartano farmakokinetikos parametrai yra mazdaug
panasis. Metabolito farmakokinetikos parametrai minétyju grupiy tiriamyjy organizme skyrési labiau.
Palyginus ikimokyklinio amziaus vaikus ir paauglius, §is skirtumas buvo statistiskai reikSmingas.
Kidikiy ir (arba) pradedanciy vaiksioti vaiky organizme ekspozcija buvo palyginti didelé.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, genotoksiskumo ir galimo kancerogeniSskumo ikiklinikiniy tyrimy
duomenys specifinio pavojaus zmogui nerodo. Kartotiniy doziy toksinio poveikio tyrimy metu
losartano vartojimas sukélé raudonyjy kraujo lasteliy parametry (eritrocity, hemaglobino, hematokrito
kiekio) sumazéjima, uréjos azoto kiekio padidéjima kraujo serume, retkarciais — kreatinino kiekio
padidéjima kraujo serume, Sirdies svorio sumaz¢jima (histologiniy pokyc¢iy koreliacijos nenustatyta) ir
virskinimo trakto poky¢ius (gleivinés pazaida, opas, erozijas, hemoragija). [rodyta, kad losartanas,
kaip ir kitos medziagos, tiesiogiai veikiancios renino ir angiotenzino sistema, vélyvuoju vaisiaus
vystymosi laikotarpiu skatina nepageidaujamo poveikio, lemiancio vaisiaus mirtj arba apsigimima,
pasireiskima.
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6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medzZiagy sarasas

Mikrokristaliné celiuliozé (E460)
Laktozés monohidratas
Pregelifikuotas kukuriizy krakmolas
Magnio stearatas (E572)
Hidroksipropilceliuliozé (E463)
Hipromeliozé (E464)

Cozaar 12,5 mg, 25 mg, 50 mg ir 100 mg tabletése yra kalio atitinkamai 1,06 mg (0,027 mEq),
2,12 mg (0,054 mEq), 4,24 mg (0,108 mEq) ir 8,48 mg (0,216 mEq).

Cozaar 12,5 mg tabletése yra ir karnaubo vasko (E903), titano dioksido (E171) bei indigokarmino
(E132) aliumininiy pigmenty.

Cozaar 50 mg tabletése yra ir karnaubo vasko (E903) bei titano dioksido (E171).
Cozaar 100 mg tabletése yra ir karnaubo vasko (E903) bei titano dioksido (E171).
Cozaar 25 mg tabletése yra ir karnaubo vasko (E903) bei titano dioksido (E171).
6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti gamintojo pakuotéje

6.5 Pakuoté ir jos turinys

Cozaar 12,5 mg

Dézuté, kurioje yra 7, 14, 21, 28, 50, 98, 210 arba 500 tableciy, supakuoty i PVC/PE/PVDC aliuminio
folija dengtas lizdines ploksteles.

HDPE buteliukas, kuriame yra 100 table¢iu.

Pakuoté dozei didinti: dézuté, kurioje yra 35 tabletés (21 tableté po 12,5 mg ir 14 tableciy po 50 mg)
arba 28 tabletés (21 tableté po 12,5 mg ir 7 tabletés po 50 mg), supakuotos | PVC/PE/PVDC lizdines
ploksteles.

Cozaar 50 mg

Dézuté, kurioje yra 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98, 280 arba 500 table¢iu, supakuoty |
PVC/PE/PVDC aliuminio folija dengtas lizdines ploksteles.

HDPE buteliukas, kuriame yra 100 arba 300 tableciu.

Dézuté, kurioje yra 10, 14 ar 28 tabletés, supakuotos | PVC/aliuminio folijos/nailono lizdines
ploksteles, dengtas aliuminio folija.

Pakuoté dozei didinti: dézuté, kurioje yra 35 tabletés (21 tableté po 12,5 mg ir 14 tableciy po 50 mg)
arba 28 tabletés (21 tableté po 12,5 mg ir 7 tabletés po 50 mg), supakuotos i PVC/PE/PVDC lizdines
ploksteles.
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Cozaar 100 mg

Dézuté, kurioje yra 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 56, 90, 98 arba 280 table¢iu, supakuoty i
PVC/PE/PVDC aliuminio folija dengtas lizdines ploksteles.

HDPE buteliukas, kuriame yra 100 tableciu.

Cozaar 25mg

Dézuté, kurioje yra 7 arba 28 tabletés, supakuotos i PVC/PE/PVDC aliuminio folija dengtas lizdines
ploksteles.

Gali bti tiekiamos ne visy dydziy pakuoteés.

6.6  Specialas reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialiy reikalavimy néra.

7.  RINKODAROS TEISES TURETOJAS

[Pildyti savo $alies kalba]

8. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

[Pildyti savo Salies kalba]

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

<{MMMM-mm-DD}> <{MMMM ménuo DD}>

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

{MMMM-mm-DD}
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ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISoriné kartono dézuté Cozaar 12,5 mg lizdinéms ploksteléms

1.

VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cozaar 12,5 mg plévele dengtos tabletés

Losartanas

2.

VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Vienoje tabletéje yra 12,5 mg losartano kalio druskos.

3.

PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Laktozés monohidratas. Daugiau informacijos yra pakuotés lapelyje.

4.

FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

7,14, 21, 28, 50, 98, 210 arba 500 plévele dengty tableciu.

5.

VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burna. Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

6.

SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

‘ 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)
‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Lizding plokstele laikyti iSoringje dézutéje.

10.

SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO

PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)
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‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Pildyti savo Salies kalba]

| 12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Pildyti savo Salies kalba)]

| 13.  SERIJOS NUMERIS

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Pildyti savo $alies kalba]

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[Pildyti savo $alies kalba]

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Pildyti savo Salies kalba]
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

Lizdinés plokstelés Cozaar 12,5 mg plévele dengtos tabletés

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cozaarl2,5 mg plévele dengtos tabletés

Losartanas

‘ 2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

[Zr. I prieda — Pildyti savo 3alies kalba]

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

S. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISoriné kartono dézuté Cozaar 12,5 mg HDPE buteliukui

1.

VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cozaarl2,5 mg plévele dengtos tabletés

Losartanas

2.

VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Vienoje tabletéje yra 12,5 mg losartano kalio druskos.

3.

PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Laktozés monohidratas. Daugiau informacijos yra pakuotés lapelyje.

4.

FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

100 plévele dengty tableciy. Daugiau informacijos yra pakuotés lapelyje.

5.

VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burna. Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

6.

SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

‘ 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)
‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti gamintojo buteliuke.

10.

SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO

PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)
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‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Pildyti savo Salies kalba]

| 12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Pildyti savo Salies kalba)]

| 13.  SERIJOS NUMERIS

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Pildyti savo $alies kalba]

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[Pildyti savo $alies kalba]

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Pildyti savo Salies kalba]
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

Buteliuko etiketé Cozaar 12,5 mg HDPE buteliukui

1.

VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cozaar 12,5 mg plévele dengtos tabletés

Losartanas

2.

VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Vienoje tabletéje yra 12,5 mg losartano kalio druskos.

3.

PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Laktozés monohidratas. Daugiau informacijos yra pakuotés lapelyje.

4.

FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

100 plévele dengty tableciu.

5.

VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burna. Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

6.

SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

‘ 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)
‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti gamintojo buteliuke.

10.

SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO

PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)
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‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Pildyti savo Salies kalba]

| 12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Pildyti savo Salies kalba)]

| 13.  SERIJOS NUMERIS

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Pildyti savo $alies kalba]

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[Pildyti savo $alies kalba]

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Duomenys nebiitini
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISoriné kartono déZuté Cozaar 50 mg lizdinéms ploksteléms

1.

VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cozaar 50 mg plévele dengtos tabletés

Losartanas

2.

VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Vienoje tabletéje yra 50 mg losartano kalio druskos.

3.

PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Laktozés monohidratas. Daugiau informacijos yra pakuotés lapelyje.

4.

FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

7,10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98, 280 arba 500 tableciy.

5.

VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burna.. Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

6.

SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

‘ 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)
‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Lizding plokstele laikyti iSoringje dézutéje.

10.

SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO

PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

43




‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Pildyti savo Salies kalba]

| 12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Pildyti savo Salies kalba)]

| 13.  SERIJOS NUMERIS

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Pildyti savo $alies kalba]

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[Pildyti savo $alies kalba]

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Pildyti savo Salies kalba]
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

Lizdinés plokstelés Cozaar 50 mg plévele dengtos tabletés

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cozaar 50 mg plévele dengtos tabletés

Losartanas

‘ 2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

[Zr. I prieda — Pildyti savo 3alies kalba]

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

S. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISoriné kartono dézuté Cozaar 50 mg HDPE buteliukui

1.

VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cozaar 50 mg plévele dengtos tabletés

Losartanas

2.

VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Vienoje tabletéje yra 50 mg losartano kalio druskos.

3.

PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Laktozés monohidratas. Daugiau informacijos yra pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE
100 arba 300 tableciy.
5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burna.. Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

6.

SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

‘ 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)
‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti gamintojo buteliuke.

10.

SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO

PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)
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‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Pildyti savo Salies kalba]

| 12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Pildyti savo Salies kalba)]

| 13.  SERIJOS NUMERIS

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Pildyti savo $alies kalba]

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[Pildyti savo $alies kalba]

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Pildyti savo Salies kalba]
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

Buteliuko etiketé Cozaar S0 mg HDPE buteliukui

1.

VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cozaar 50 mg plévele dengtos tabletés

Losartanas

2.

VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Vienoje tabletéje yra 50 mg losartano kalio druskos.

3.

PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Laktozés monohidratas. Daugiau informacijos yra pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE
100 arba 300 tableciy.
5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burna.. Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

6.

SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

‘ 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)
‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti gamintojo buteliuke.

10.

SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO

PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)
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‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Pildyti savo Salies kalba]

| 12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Pildyti savo Salies kalba)]

| 13.  SERIJOS NUMERIS

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Pildyti savo $alies kalba]

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[Pildyti savo $alies kalba]

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Pildyti savo Salies kalba]
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISoriné kartono dézuté Cozaar 100 mg lizdinéms plokSteléms

1.

VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cozaar 100 mg plévele dengtos tabletés

Losartanas

2.

VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Vienoje tabletéje yra 100 mg losartano kalio druskos.

3.

PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Laktozés monohidratas. Daugiau informacijos yra pakuotés lapelyje.

4.

FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

7,10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98 arba 280 tableciy.

5.

VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burna.. Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

6.

SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

‘ 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)
‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Lizding plokstele laikyti iSoringje dézutéje.

10.

SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO

PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)
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‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Pildyti savo Salies kalba]

| 12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Pildyti savo Salies kalba)]

| 13.  SERIJOS NUMERIS

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Pildyti savo $alies kalba]

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[Pildyti savo $alies kalba]

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Pildyti savo Salies kalba]
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

Lizdinés plokstelés Cozaar 100 mg plévele dengtos tabletés

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cozaar 100 mg plévele dengtos tabletés

Losartanas

‘ 2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

[Zr. I prieda — Pildyti savo 3alies kalba]

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

S. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISoriné kartono dézuté Cozaar 100 mg HDPE buteliukui

1.

VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cozaar 100 mg plévele dengtos tabletés

Losartanas

2.

VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Vienoje tabletéje yra 100 mg losartano kalio druskos.

3.

PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Laktozés monohidratas. Daugiau informacijos yra pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE
100 tableciy
5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burna.. Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

6.

SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

‘ 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)
‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti gamintojo buteliuke.

10.

SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO

PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)
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‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Pildyti savo Salies kalba]

| 12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Pildyti savo Salies kalba)]

| 13.  SERIJOS NUMERIS

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Pildyti savo $alies kalba]

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[Pildyti savo $alies kalba]

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Pildyti savo Salies kalba]

54



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

Buteliuko etiketé Cozaar 100 mg HDPE buteliukui

1.

VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cozaar 100 mg plévele dengtos tabletés

Losartanas

2.

VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Vienoje tabletéje yra 100 mg losartano kalio druskos.

3.

PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Laktozés monohidratas. Daugiau informacijos yra pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE
100 tableciy
5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burna.. Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

6.

SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

‘ 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)
‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Lizding plokstele laikyti gamintojo pakuotéje.

10.

SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO

PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)
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‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Pildyti savo Salies kalba]

| 12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Pildyti savo Salies kalba)]

| 13.  SERIJOS NUMERIS

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Pildyti savo $alies kalba]

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[Pildyti savo $alies kalba]

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Pildyti savo Salies kalba]

56



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISoriné kartono déZuté Cozaar 12,5 mg ir 50 mg lizdinéms ploksteléms (pakuoté dozei didinti)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cozaar 12,5 mg plévele dengtos tabletés
Cozaar 50 mg plévele dengtos tabletés

Losartanas

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Vienoje Cozaar 12,5 mg plévele dengtoje tabletéje yra 12,5 losartano kalio druskos.
Vienoje Cozaar 50 mg plévele dengtoje tabletéje yra 50 losartano kalio druskos.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Laktozés monohidratas. Daugiau informacijos yra pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

28 dieny pradiné pakuoté

Vienoje pakuotéje i viso yra 35 tabletés:

21 plévele dengta tableté po 12,5 mg ir 14 plévele dengty tablec¢iy po 50 mg losartano kalio druskos.
Vienoje pakuotéje iS viso yra 28 tabletés:

21 plévele dengta tableté po 12,5 mg ir 7 plévele dengtos tabletés po 50 mg losartano kalio druskos.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burna.. Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapeli.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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Lizding plokstelg laikyti iSorinéje dézutéje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Pildyti savo Salies kalba)]

| 12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Pildyti savo Salies kalba]

| 13.  SERIJOS NUMERIS

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Pildyti savo $alies kalba]

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Pildyti savo Salies kalba]

58



INFORMACIJA ANT VIDINIY PAKUOCIU

Triguba pakuoté

Lizdinés plokstelés Cozaar 12,5 mg plévele dengtos tabletés
Lizdinés plokstelés Cozaar 50 mg plévele dengtos tabletés

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cozaar 12,5 mg plévele dengtos tabletés
Cozaar 50 mg plévele dengtos tabletés

Losartanas

‘ 2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

[Zr. 1 prieda — Pildyti savo $alies kalba]

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA

1 SAVAITE
(1 -7 diena)
1 tableté = 12,5 mg per para
Pirma vartokite $ig plokstele

2 SAVAITE
(8 — 14 diena)
2 tabletes = 25 mg viena kartg per para

3 SAVAITE
(15 —21 diena)
1 tableté = 50 mg per para

4 SAVAITE

(22 — 28 diena)
1 tableté = 50 mg per para
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISoriné kartono déZuté Cozaar 25 mg

1.

VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cozaar 25 mg plévele dengtos tabletés

Losartanas

2.

VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Vienoje tabletéje yra 25 mg losartano kalio druskos.

3.

PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Laktozés monohidratas. Daugiau informacijos yra pakuotés lapelyje.

4.

FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

7 plévele dengtos tabletes
28 plévele dengtos tabletés

5.

VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burna.. Prie$ vartojima perskaitykite pakuotés lapeli.

6.

SPECIALUS [SPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

‘ 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)
‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Lizding plokstele laikyti iSoringje dézutéje.

10.

SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO

PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)
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‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Pildyti savo Salies kalba]

| 12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Pildyti savo Salies kalba)]

| 13.  SERIJOS NUMERIS

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Pildyti savo $alies kalba]

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[Pildyti savo $alies kalba]

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Pildyti savo Salies kalba]
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

Lizdinés plokstelés Cozaar 25 mg plévele dengtos tabletés

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cozaar 25 mg plévele dengtos tabletés

Losartanas

‘ 2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

[Zr. I prieda — Pildyti savo 3alies kalba]

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 4. SERIJOS NUMERIS

5. KITA
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PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

Cozaar plévele dengtos tabletés
Losartano kalio druska

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimuy, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti
(net tiems, kuriy ligos simptomai yra tokie patys kaip Jusu).

- Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutini
poveiki, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys

Kas yra Cozaar r kam jis vartojamas
Kas Zinotina pries$ vartojant Cozaar
Kaip vartoti Cozaar

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Cozaar

Kita informacija

S

1. KAS YRA COZAAR IR KAM JIS VARTOJAMAS

Losartanas priklauso kraujospiidi mazinanciy vaisty, zinomy angiotenzino Il receptoriy antagonisty
pavadinimu, grupei. Angiotenzinas Il yra organizme gaminama medziaga, kuri prisijungia prie
kraujagyslése esanciy receptoriy ir jas susiaurina. Tai sukelia kraujosptidzio padidéjima. Losartanas
neleidzia angiotenzinui II prisijungti prie Siy receptoriy, todél sukelia kraujagysliy atsipalaidavima, dél
kurio mazinamas kraujosptidis. Losartanas létina inksty funkcijos silpnéjima pacientams, kuriems yra
didelio kraujospiidzio liga ir II tipo cukrinis diabetas.

Cozaar vartojamas:

e gydyti pacientus, serganc¢ius didelio kraujosptidzio liga (hipertenzija);

e saugoti inkstus hipertenzija ir II tipo cukriniu diabetu sergantiems pacientams, kuriems yra
laboratoriniy inksty funkcijos sutrikimo jrodymy ir 0,5 g per para ar didesné proteinurija (buklé,
kurios metu $lapime padidéja baltymo kiekis);

e gydyti létiniu Sirdies nepakankamumu serganciuspacientus, jei gydytojas mano, kad gydymas
specifiniais vaistais, vadinamais angiotenzing konvertuojancio fermento inhibitoriais (AKF
inhibitoriais, t. y. vaistais nuo didelio kraujospiidzio ligos), netinka. Jeigu Sirdies nepakakamuma
stabilizavo AKF inhibitoriai, gydymo jais keisti losartanu nereikia;

e gydyti pacientus, kuriems yra didelio kraujosptidZio liga ir sustoréjusi kairiojo Sirdies skilvelio
sienelé. Nustatyta, kad Cozaar mazina insulto rizika ("LIFE tyrimas").

2. KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT COZAAR

Cozaar vartoti negalima:

e jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) losartanui arba bet kuriai pagalbinei medZiagai;

e jeigu yra sunkus kepeny funkcijos sutrikimas;

e jeigu esate néscia, manote, kad galite biiti pastojusi, arba planuojate pastoti (zr. ir poskyri
"Néstumo ir zindymo laikotarpis");

e jeigu maitinate kriitimi.
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Specialiy atsargumo priemoniy reikia
Svarbu, kad pries pradedant vartoti Cozaar pasakytuméte gydytojui:

e jeigu Jums yra buvusi agioneuroziné edema (veido, ltpu, ryklés ir (arba) liezuvio sutinimas) (Zr.
ir 4 skyriy ,,Galimas Salutinis poveikis®);

e jeigu Jus kamuoja gausus vémimas arba viduriavimas ir dél to organizmas neteko nepaprastai
daug skysciy ir (arba) drusky;

e jeigu vartojate diuretiky (vaisty, didinanciy pro inkstus i$skiriamo vandens kiekj) arba laikotés
druskos kieki ribojancios dietos ir d¢l to Jusy organizmas neteko nepaprastai daug skysciy ir
drusky (zr. 3 skyriy "Dozavimas specialiy grupiy pacientams");

e jeigu zinote, kad yra susiaur¢jusios arba uzsikimsusios Jiisy inksty kraujagyslés, arba jeigu
neseniai persodintas inkstas;

e jeigu sutrikusi kepeny funkcija (zr. 2 skyriy "Losartano vartoti negalima" ir 3 skyriy "Dozavimas
specialiy grupiy pacientams");

e jeigu sergate Sirdies nepakankamumu, susijusiu arba nesusijusiu su inksty funkcijos sutrikimu,
arba susijusiu su sunkiu, gyvybei grésmingu Sirdies ritmo sutrikimu. Jeigu kartu esate gydomas
beta adrenoblokatoriais, biitinas specialus atsargumas;

e jeigu yra Sirdies voztuvy arba Sirdies raumens sutrikimy;

e jeigu sergate iSemine Sirdies liga (ja sukelia kraujo tekmés Sirdies kraujagyslémis sumazéjimas)
arba smegeny kraujagysliy liga (ja sukelia smegeny kraujotakos susilpnéjimas);

e jeigu kamuoja pirminis hiperaldosteronizmas (su padidéjusia antinks¢iy hormono aldosterono
sekrecija susijgs sindromas, kuri sukelia Sios liaukos sutrikimas).

Kity vaisty vartojimas

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, iskaitant jsigytus be recepto, vaistazoliy arba
nattiralios kilmés preparaty, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Bikite ypatingai atsargis, jeigu gydymo Cozaar metu vartojate Siy vaisty:

e kity kraujospiidi mazinanéiy vaisty, nes jie gali dar labiau sumazinti kraujospudi. Taip pat
kraujospiidi gali sumazinti bet kuris 1§ $iy vaisty ar vaisty klasé: tricikliai antidepresantai, vaistai
nuo psichozés, baklofenas, amifostinas;

e vaisty, kurie organizme sulaiko kalj arba kurie gali padidinti jo kieki, pvz., kalio papildy, druskos
pakaitaly, kuriuose yra kalio, arba kalj sulaikanciy vaisty, kaip antai, tam tikry diuretiky
(amilorido, triamtereno, spironolaktono) arba heparino;

e nesteroidiniy vaisty nuo uzdegimo, pavyzdziui, indometacino, jskaitant cox-2 inhibitorius
(vaistus, kurie mazina uzdegima ir kuriy galima vartoti skausmui malSinti), nes jie gali susilpninti
losartano kraujosptidi mazinanti poveiki. Jeigu Jusy inksty funkcija sutrikusi, Sie vaistai ja gali
susilpninti;

gydytojas, kadangi gali reikéti specialiy atsargumo priemoniy (pvz., kraujo tyrimy).
Cozaar vartojimas su maistu ir gérimais
Cozaar galima vartoti valgio metu ar nevalgius.
Néstumo ir Zindymo laikotarpis
Pirmyju 12 néStumo savaiciy laikotarpiu losartano vartoti nepatariama, po tryliktos savaités jo vartoti
draudziama, nes §io vaisto vartojimas néStumo metu gali baiti zalingas kudikiui.
Jei pastojote vartodama losartana, nedelsdama pasakykite savo gydytojui. Prie§ planuojama néStuma
gydyma $iuo medikamentu reikia keisti kitu tinkamu gydymo budu.

Jeigu maitinate krutimi, losartano vartoti draudziama.
Pries vartojant bet kokj vaista, biitina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.
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Vartojimas vaikams ir paaugliams
Cozaar poveikio vaikams tyrimai buvo atlikti. Daugiau informacijos teiraukités savo gydytojo.
Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Poveikio gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimy neatlikta.

Nesitikima, kad Cozaar paveiks Jiisy gebéjima vairuoti ar valdyti mechanizmus. Vis délto kai kuriems
zmonéms losartanas, kaip ir kiti vaistai nuo didelio kraujosptidzio ligos, gali sukelti galvos svaigima ir
mieguistuma. Jeigu Jums pasireiské galvos svaigimas arba mieguistumas, pasitarkite su gydytoju pries
uzsiimdami tokia veikla.

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Cozaar medZiagas

Cozaar sudétyje yra laktozés monohidrato. Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad netoleruojate kokiy
nors angliavandeniy, kreipkités i ji prieS pradédami vartoti §j vaista.

3. KAIP VARTOTI COZAAR

Cozaar visada vartokite tikliai taip, kaip nurodé gydytojas. Tikslig doz¢ nustatys gydytojas, jvertings
Jusy biikle ir i$siaiSkings, ar vartojate kity vaisty. Svarbu Cozaar vartoti tiek laiko, kiek gydytojo
skirta, kad galétuméte tinkamai kontroliuoti savo kraujospiidi.

Pacientai, sergantys didelio kraujospiidzio liga

Gydyti dazniausiai pradedama 50 mg losartano doze (viena Cozzar 50 mg tablete), vartojama karta per
para. Daugiausiai kraujosptidis sumazéja po 3 — 6 gydymo savaiciy. Véliau kai kuriems pacientams
dozg galima padidinti iki 100 mg losartano (dvieju Cozaar 50 mg tableciy) karta per para.

Jeigu manote, kad losartano poveikis yra per stiprus arba per silpnas, pasitarkite su gydytoju arba
vaistininku.

Pacientai, sergantys didelio kraujospiidzio liga ir II tipo cukriniu diabetu

Gydyti dazniausiai pradedama 50 mg losartano doze (viena Cozzar 50 mg tablete), vartojama karta per
para. Atsizvelgiant { kraujospiidzio reakcija, véliau doze galima padidinti iki 100 mg losartano (dvieju
Cozaar 50 mg tableciy) karta per para.

Losartano galima vartoti kartu su kitais kraujospiidi mazinanciais vaistais (pvz., diuretikais, kalcio
kanaly blokatoriais, alfa arba beta adrenoblokatoriais ir centrinio poveikio preparatais), insulinu ar
kitais vaistais, paprastai vartojamais gliukozés kiekiui kraujyje mazinti (pvz., sulfoniluréjos dariniais,
glitazonais ir gliukozidazés inhibitoriais).

Sirdies nepakankamumas

Gydyti dazniausiai pradedama 12,5 mg losartano doze (viena Cozzar 12,5 mg tablete), vartojama karta
per para.

Paprastai dozé kas savaité palaipsniui didinama (t.y. pirma savaite vartojama 12,5 mg dozé antra
savait¢ didinama iki 25 mg, trecia savaitg — iki 50 mg) iki iprastinés palaikomosios, t. y. 50 mg
losartano dozés (vienos Cozaar 50 mg tabletés), atsizvelgiant i Jusy biikle.

Sirdies nepakankamumo gydymo metu losartanas dazniausiai vartojamas kartu su diuretikais (vaistais,
kurie didina pro inkstus paSalinamo vandens kiekj) ir (arba) rusmenés preparatais (vaistais,
padedanciais stiprinti Sirdj ir didinti jos veiksminguma) arba (ir) beta adrenoblokatoriais.

Dozavimas specialiy grupiy pacientams

Tam tikriems pacientams, pavyzdziui, gydytiems didelémis diuretiky dozémis, kuriy kepeny funkcija

sutrikusi arba kurie yra vyresni kaip 75 mety, gydytojas gali patarti vartoti mazesng dozg, ypac
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gydymo pradzioje. Pacientams, kuriems yra sunkus kepeny funkcijos sutrikimas, losartano vartoti
draudziama (Zr. skyriy "Losartano vartoti negalima").

Vartojimo biidas

Tabletes reikia nuryti uzgeriant stikline vandens. Stenkités Cozaar iSgerti kasdien tokiu paciu laiku.
Losortano svarbu losartano vartoti tol, kol gydytojas lieps jo vartojima nutraukti.

Pavartojus per didel¢ Cozaar doze

Jeigu Jus atsitiktinai pavartojote per daug tableCiy arba vaikas nurijo kelias tabletes, nedelsdami
kreipkités i gydytoja. Perdozavimo simptomai yra mazas kraujospiidis, padaznéjes arba net suretéjes
Sirdies plakimas.

PamirSus pavartoti Cozaar

Jeigu atsitiktinai pamirSote pavartoti paros dozg, kita dozg¢ gerkite iprastu laiku. Negalima vartoti
dvigubos dozés norint kompensuoti praleista doze. Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto
vartojimo, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

4.  GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

Cozaar, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti Salutini poveiki, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Jeigu Jums pasireiské toliau i§vardytas poveikis, losartano table¢iy nebevartokite ir nedelsdami
pasakykite gydytojui arba kreipkités i artimiausios ligoninés skubios medicinos pagalbos skyriy:

Sunki alerginé reakcija (iSbérimas, niezulys, veido, liipy, burnos ar ryklés sutinimas, kuris gali
pasunkinti ryjima ar kvépavima).

Tai sunkus, bet retas Salutinis poveikis, kuris pasireiSkia daugiau kaip 1 i§ 10 000 pacienty, bet maziau
kaip 1 i§ 1 000 pacienty. Jums gali prireikti skubios gydytojo pagalbos arba guldymo i ligonineg.

Vaisto Salutinis poveikis suskirstytas taip:

labai daZnas: atsiranda daugiau kaip 1 i$ 10 pacienty;
daZnas: atsiranda nuo 1 18 100 iki 1 i§ 10 pacienty;
nedaZnas: atsiranda nuo 1 i$ 1 000 iki 1 i§ 100 pacienty;
retas: atsiranda nuo 1 i$ 10000 iki 1 i§ 1 000 pacienty;
labai retas: atsiranda maziau kaip 1 i§ 10 000 pacientuy;

daznis neZinomas (negali biiti jvertintas pagal turimus duomenis).
Toliau iSvardytas Salutinis poveikis buvo nustatytas, vartojant Cozaar.

Daznas poveikis

galvos svaigimas,

mazas kraujospudis,

silpnumas,

nuovargis,

per mazas cukraus kiekis kraujyje (hipoglikemija),
per didelis kalio kiekis kraujyje (hiperkalemija).

Nedaznas poveikis

o mieguistumas,

o galvos skausmas,

. miegos sutrikimas,

o pernelyg daznas juntamas Sirdies plakimas (palpitacija),
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stiprus krutinés skausmas (kriitinés angina),

mazas kraujospudis (ypa¢ organizmui netekus daug vandens i§ kraujagysliu, pvz., pacientams,
kurie serga sunkiu Sirdies nepakankamumu arba yra gydomi didelémis diuretiky dozémis),
nuo dozés dydzio priklausomas ortostatinis poveikis, pavyzdziui, kraujospiidZio sumazéjimas,
pasireiskiantis stojantis i§ gulimos ar s€édimos padéties,

oro tritkumas (dusulys),

pilvo skausmas,

viduriy uzkietéjimas,

viduriavimas,

pykinimas,

vémimas,

dilgéling,

niezulys,

iSbérimas,

lokalizuotas patinimas (edema).

Retas poveikis

kraujagysliy uzdegimas (angitas, iskaitant Henoch-Schonlein purpura),

tirpulio arba dilg€iojimo pojiitis (parestezija),

alpulys,

labai daZnas nereguliarus Sirdies plakimas (prieSirdziy virpéjimas), smegeny priepuolis
(insultas),

kepeny uzdegimas (hepatitas),

alaninaminotransferazés (ALT) kiekio kraujyje padidéjimas, kuris nutraukus gydyma
dazniausiai iSnyksta.

Daznis nezZinomas

raudonyjy kraujo Iasteliy kiekio sumaz¢jimas (anemija),

trombocity kiekio sumazéjimas,

migrena,

kosulys,

kepeny funkcijos sutrikimas,

raumeny ir sanariy skausmas,

inksty funkcijos poky¢iai (nutraukus gydyma jie gali iSnykti), iskaitant inksty nepakankamuma,
1 gripo panasis simptomai,

padidéjes ur¢jos kiekis kraujyje,

pacientams, sergantiems Sirdies nepakankamumu, kreatinino ir kalio kiekio kraujo serume
padidéjimas,

nugaros skausmas ir §lapimo taky infekcija.

Jeigu pasireiSké sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutini poveiki,
pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

5.

KAIP LAIKYTI COZAAR

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Ant dézutés po ,,Tinka iki* nurodytam laikui pasibaigus, Cozaar vartoti negalima. Vaistas tinkamas
vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio datos.

Laikyti gamintojo pakuotéje.
Lizding plokstele praplésti tik prie§ pat vaisto vartojima.
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Vaisty negalima i$pilti | kanalizacija arba iSmesti su buitinémis atlieckomis. Kaip tvarkyti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. KITA INFORMACIJA
Cozaar sudétis

Veiklioji medziaga yra losartano kalio druska.

Vienoje Cozaar 12,5 mg tabletéje yra 12,5 mg losartano kalio druskos.
Vienoje Cozaar 50 mg tabletéje yra 50 mg losartano kalio druskos.
Vienoje Cozaar 100 mg tabletéje yra 100 mg losartano kalio druskos.
Vienoje Cozaar 25 mg tabletéje yra 25 mg losartano kalio druskos.

Pagalbinés medZziagos yra mikrokristaliné celiuliozé (E460), laktozés monohidratas, pregelifikuotas
kukuriizy krakmolas, magnio stearatas (E572), hidroksipropilceliuliozé (E463), hipromeliozé (E464).

Cozaar 12,5 mg, 25 mg, 50 mg ir 100 mg sudétyje yra kalio: atitinkamai 1,06 mg (0,027 mEq),
2,12 mg (0,054 mEq), 4,24 mg (0,108 mEq) ir 8,48 mg (0,216 mEq).

Cozaar 12,5 mg tabletéje yra ir karnaubo vasko (E903), titano dioksido (E171) bei indigokarmino
(E132) aliumininiy priedu.

Cozaar 50 mg tabletéje yra ir karnaubo vasko (E903) bei titano dioksido (E171).
Cozaar 100 mg tabletéje yra ir karnaubo vasko (E903) bei titano dioksido (E171).

Cozaar 25 mg tablet¢je yra ir karnaubo vasko (E903) bei titano dioksido (E171).

Cozaar iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Cozaar tickiamas plévele dengty table¢iy be ispaustos vagelés pavidalu, kuriy sudétyje yra 12,5 mg
losartano kalio druskos.

Cozaar tickiamas plévele dengty table¢iy su jspausta vagele pavidalu, kuriy sudétyje yra 50 mg
losartano kalio druskos.

Cozaar tickiamas plévele dengty tableCiy be ispaustos vagelés pavidalu, kuriy sudétyje yra 100 mg
losartano kalio druskos.

Cozaar tickiamas plévele dengty tableCiy be ispaustos vagelés pavidalu, kuriy sudétyje yra 25 mg
losartano kalio druskos.

Cozaar pakuotés dydziai

Cozaar 12,5 mg

Dézuté, kurioje yra 7, 14, 21, 28, 50, 98, 210 arba 500 tableciy, supakuoty i PVC/PE/PVDC aliuminio
folija dengtas lizdines ploksteles.

HDPE buteliukas, kuriame yra 100 tableciu.

Pakuoté dozei didinti: dézuté, kurioje yra 35 tabletés (21 tableté po 12,5 mg ir 14 tableciy po 50 mg)
arba 28 tabletés (21 tableté po 12,5 mg ir 7 tabletés po 50 mg), supakuotos | PVC/PE/PVDC lizdines
ploksteles.

Cozaar 50 mg
Dézuté, kurioje yra 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98, 280 arba 500 table¢iu, supakuoty |
PVC/PE/PVDC aliuminio folija dengtas lizdines ploksteles.
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HDPE buteliukas, kuriame yra 100 arba 300 tableciu.

Dézuté, kurioje yra 10, 14 ar 28 tabletés, supakuotos | PVC/aliuminio folijos/nailono lizdines
ploksteles, dengtas aliuminio folija.

Pakuoté dozei didinti: dézuté, kurioje yra 35 tabletés (21 tableté po 12,5 mg ir 14 tableciy po 50 mg)
arba 28 tabletés (21 tableté po 12,5 mg ir 7 tabletés po 50 mg), supakuotos | PVC/PE/PVDC lizdines
ploksteles.

Cozaar 100 mg

Dézuté, kurioje yra 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 56, 90, 98 arba 280 tableCiy, supakuotu |
PVC/PE/PVDC aliuminio folija dengtas lizdines ploksteles.

HDPE buteliukas, kuriame yra 100 tableciu.

Cozaar 25mg

Dézuté, kurioje yra 7 arba 28 tabletés, supakuotos i PVC/PE/PVDC aliuminio folija dengtas lizdines
ploksteles.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas

<Pildyti savo Salies kalba> <Pildyti savo Salies kalba>

Sis vaistinis preparatas yra registruotas Salyse narése Europos ekonominéje zonoje sekanciais
pavadinimais:

Salies nareés Vaisto pavadinimas

pavadinimas

Austrija Cosaar 12,5 mg - Filmtabletten

Austrija Cosaar 50 mg - Filmtabletten

Austrija Cosaar 100 mg - Filmtabletten

Belgija COZAAR 100 mg

Belgija COZAAR 50 MG

Belgija COZAAR 12,5 mg

Belgium COZAAR CARDIO START

Belgija LOORTAN 100 mg

Belgija LOORTAN 50 mg

Belgium LOORTAN 12,50 mg

Belgija LOORTAN CARDIO START

Bulgarija Cozaar

Kipras COZAAR

Danija Cozaar, Cozaar Startpakke

Estija Cozaar, Cozaar 12,5 mg

Suomija Cozaar

Prancuzija Cozaar 100 mg film-coated tablets
Pranciizija Cozaar 50 mg scored coated tablets
Vokietija CARDOPAL START 12,5 mg Filmtabletten
Vokietija LORZAAR 100 mg Filmtabletten

Vokietija LORZAAR 50 mg Filmtabletten

Vokietija LORZAAR PROTECT 100 mg Filmtabletten
Vokietija LORZAAR PROTECT 50 mg Filmtabletten
Vokietija LORZAAR START 12,5 mg Filmtabletten
Vokietija PINZAAR 100 mg Filmtabletten

Vokietija PINZAAR 50 mg Filmtabletten
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Vokietija
Graikija
Vengrija
Airija
Airija
Airija
Italija
Italija
Italija
Italija
Italija
Italija
Italija
Italija
Italija
Latvija
Latvija
Lietuva

Liuksemburgas
Liuksemburgas
Liuksemburgas
Liuksemburgas
Liuksemburgas
Liuksemburgas
Liuksemburgas
Liuksemburgas

Malta
Malta

Nyderlandai
Nyderlandai
Lenkija
Portugalija
Portugalija
Portugalija
Portugalija
Portugalija
Portugalija
Portugalija
Portugalija
Rumunija
Slovénija
Slovénija
Slovénija
Ispanija
Ispanija
Ispanija
Svedija
Svedija

LORZAAR VARIPHARMSTART 12,5 mg Filmtabletten
COZAAR

Cozaar

COZAAR 50 mg Film-coated Tablets

COZAAR 100 mg Film-coated Tablets

COZAAR 12.5mg Film-coated Tablets

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

Cozaar 100 mg film-coated tablets

Cozaar
(Losartan)
COZAAR 100 mg

COZAAR 50 MG

COZAAR 12,5 mg

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

pilloli miksija b’rita

"Cozaar 50 mg"

pilloli miksija b’rita

Cozaar 50

Cozaar 100

COZAAR

COZAAR

COZAAR 100 mg
COZAARIC

COZAAR IC — Titulagdo
LORTAAN IC

LORTAAN IC- Titulagdo
LORTAAN

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

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

Cozaar 12,5 mg Inicio
Cozaar 50 mg

Cozaar 100 mg
Cozaar 12,5 mg filmdragerade tabletter
Cozaar 12,5 mg + 50 mg filmdragerade tabletter
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Svedija
Svedija
Jungtiné
Karalysté
Jungtiné
Karalyste
Jungtiné
Karalysté
Islandija
Norvegija

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

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

Cozaar
Cozaar

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta patvirtintas
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