I PRIEDAS

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



Valstybé naré

Registravimo liudijimo turétojas

Austrija

Austrija

Belgija

Belgija

Belgija

Belgija

Merck Sharp & Dohme GmbH
Donau-City-Stra3e 6, 1220 Viena
Austrija

Merck Sharp & Dohme GmbH
Donau-City-Stral3e 6, 1220 Viena
Austrija

Merck Sharp & Dohme BV -

Sugalvotas pavadinimas
Losartano kalio druska ir

hidrochlorotiazidas
Cosaar Plus - Filmtabletten

Fortzaar-Filmtabletten

COZAAR PLUS FORTE 100

Chaussée de Waterloo 1135 - B-1180 MG/25 MG

Briuselis
Belgija

Merck Sharp & Dohme BV -

COZAAR PLUS 50 MG/12,5

Chaussée de Waterloo 1135 - B-1180 MG

Bruselis
Belgija

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

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

Stiprumas

50 mg losartano
kalio druska -

12,5 mg
hidrochlorotiazidas
100 mg losartano
kalio druska -

25 mg
hidrochlorotiazidas
100 mg losartano
kalio druska -

25 mg
hidrochlorotiazidas

50 mg losartano
kalio druska -

12,5 mg
hidrochlorotiazidas

LOORTAN PLUS FORTE 100 100 mg losartano

MG/25 MG

kalio druska -
25 mg
hidrochlorotiazidas

LOORTAN PLUS 50 MG/12,5 50 mg losartano

MG

kalio druska -
12,5 mg
hidrochlorotiazidas

Vaisto forma

Plévele dengta
tableté

Plévele dengta
tableté

Plévele dengta
tableté

Plévele dengta
tableté

Plévele dengta
tableté

Plévele dengta
tableté

Vartojimo budas

Vartoti per burna

Vartoti per burna

Vartoti per burna

Vartoti per burna

Vartoti per burna

Vartoti per burna



Bulgarija

Kipras

Kipras

Danija

Danija

Danija

Danija

Estija

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, Talinas 11415,
Estija

Hyzaar

FORTZAAR

HYZAAR

Cozaar Comp.

Cozaar Comp. Forte

Cozaar Comp. 100 mg/ 12,5

mg

Fortzaar

HYZAAR

50 mg losartano
kalio druska -

12,5 mg
hidrochlorotiazidas

100 mg losartano
kalio druska -

25 mg
hidrochlorotiazidas
50 mg losartano
kalio druska -

12,5 mg
hidrochlorotiazidas
50 mg losartano
kalio druska -

12,5 mg
hidrochlorotiazidas
100 mg losartano
kalio druska -

25 mg
hidrochlorotiazidas
100 mg losartano
kalio druska -

12,5 mg
hidrochlorotiazidas
100 mg losartano
kalio druska — 25
mg
hidrochlorotiazidas
50 mg losartano
kalio druska -

12,5 mg
hidrochlorotiazidas

Plévele dengta
tableté

Plévele dengta
tableté

Plévele dengta
tableté

Plévele dengta
tableté

Plévele dengta
tableté

Plévele dengta
tableté

Plévele dengta
tabletés

Plévele dengta
tableté

Vartoti per burna

Vartoti per burna

Vartoti per burna

Vartoti per burna

Vartoti per burng

Vartoti per burna

Vartoti per burna

Vartoti per burng



Estija

Suomija

Suomija

Suomija

Prancizija

Prancuzija

Prancuzija

Prancizija

Merck Sharp & Dohme OU
Peterburi tee 46, Talinas 11415,
Estija

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

P.O.Box 581

2031 BN Harlemas
Nyderlandai

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

P.O.Box 581

2031 BN Harlemas
Nyderlandai

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

P.O.Box 581

2031 BN Harlemas
Nyderlandai

Merck Sharp Dohme Chibret
3 av. Hoche

75114 Paryzius Cedex 08
Prancizija

Merck Sharp Dohme Chibret
3 av. Hoche

75114 Paryzius Cedex 08
Prancuzija

Merck Sharp Dohme Chibret
3 av. Hoche

75114 Paryzius Cedex 08
Prancuzija

Merck Sharp Dohme Chibret
3 av. Hoche

75114 Paryzius Cedex 08
Prancuzija

FORTZAAR

Cozaar Comp

Cozaar Comp

Cozaar Comp Forte

Fortzaar
100 mg/25 mg film-coated
tablets

Hyzaar
100 mg/25 mg film-coated
tablets

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

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

100 mg losartano
kalio druska -

25 mg
hidrochlorotiazidas
50 mg losartano
kalio druska -

12,5 mg
hidrochlorotiazidas

100 mg losartano
kalio druska -

12,5 mg
hidrochlorotiazidas

100 mg losartano
kalio druska -

25 mg
hidrochlorotiazidas

100 mg losartano
kalio druska -

25 mg
hidrochlorotiazidas
100 mg losartano
kalio druska -

25 mg
hidrochlorotiazidas
50 mg losartano
kalio druska -

12,5 mg
hidrochlorotiazidas
50 mg losartano
kalio druska -

12,5 mg
hidrochlorotiazidas

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 burna

Vartoti per burng



Prancuzija

Vokietija

Vokietija

Vokietija

Vokietija

Vokietija

Vokietija

Graikija

Merck Sharp Dohme Chibret

3 av. Hoche

75114 Paryzius Cedex 08
Prancuzija

MSD Chibropharm GmbH Postfach
1202 D-85530 Haras, Vokietija

MSD Chibropharm GmbH Postfach
1202 D-85530 Haras, Vokietija

VARIPHARM ARZNEIMITTEL
GMBH

Lindenplatz 1 85540, Haras
Vokietija

MSD Chibropharm GmbH Postfach
1202 D-85530 Haras, Vokietija

VARIPHARM ARZNEIMITTEL
GMBH

Lindenplatz 1 85540, Haras,
Vokietija

MSD Chibropharm GmbH Postfach
1202 D-85530 Haras, Vokietija

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

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

LORZAAR PLUS 50/12,5 mg
Filmtabletten

CARDOPAL PLUS 50/12,5
mg Filmtabletten

LORZAAR VARIPHARM
PLUS 50/12,5 mg
Filmtabletten

FORTZAAR 100/25 mg
Filmtabletten

FORTZAAR VARIPHARM
100/25 mg Filmtabletten

LORZAAR PLUS forte
100/12,5 mg Filmtabletten

HYZAAR

100 mg losartano
kalio druska -

12,5 mg
hidrochlorotiazidas
50 mg losartano
kalio druska -

12,5 mg
hidrochlorotiazidas
50 mg losartano
kalio druska -

12,5 mg
hidrochlorotiazidas
50 mg losartano
kalio druska -

12,5 mg
hidrochlorotiazidas

100 mg losartano
kalio druska -

25 mg
hidrochlorotiazidas
100 mg losartano
kalio druska -

25 mg
hidrochlorotiazidas

100 mg losartano
kalio druska -

12,5 mg
hidrochlorotiazidas
50 mg losartano
kalio druska -

12,5 mg
hidrochlorotiazidas

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 burng

Vartoti per burng

Vartoti per burna

Vartoti per burna

Vartoti per burna

Vartoti per burna



Graikija

Vengrija

Vengrija

Airija

Airija

Italija

Italija

Italija

VIANEX A.E.

Tatoiou Street, Nea Erythraia 14671,

Graikija

Merck Sharp & Dohme Hungary Ltd

50, Alkotas str.
H-1123 Budapestas, Vengrija

Merck Sharp & Dohme Hungary Ltd

50, Alkotas str.
H-1123 Budapestas, Vengrija

Merck Sharp & Dohme Limited
Hertford Road

Hodesdonas

HertfordSyrasEN11 9BU
Jungtiné Karalysté

Merck Sharp & Dohme Limited,
Hertford Road,

Hodesdonas,

Hertfordsyras, EN11 9BU,
Jungtiné Karalysté

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

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

Via G Fabbroni 6, 00191 Roma,
Italija

HYZAAR 100/25

Hyzaar 50/12.5 mg

Hyzaar Forte 100/25 mg

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

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

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

HIZAAR 100 mg + 25 mg
compresse rivestite con film

FORZAAR 100 mg + 25 mg
compresse rivestite con film

100 mg losartano
kalio druska -

25 mg
hidrochlorotiazidas
50 mg losartano
kalio druska -

12,5 mg
hidrochlorotiazidas
100 mg losartano
kalio druska -

25 mg
hidrochlorotiazidas
50 mg losartano
kalio druska -

12,5 mg
hidrochlorotiazidas

100 mg losartano
kalio druska -

25 mg
hidrochlorotiazidas

50 mg losartano
kalio druska -

12,5 mg
hidrochlorotiazidas

100 mg losartano
kalio druska -

25 mg
hidrochlorotiazidas
100 mg losartano
kalio druska -

25 mg
hidrochlorotiazidas

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 burng

Vartoti per burng

Vartoti per burna

Vartoti per burna

Vartoti per burna

Vartoti per burna



Italija

Italija

Italija

Italija

Latvija

Latvija

Lietuva

Lietuva

Neopharmed S.p.A.
Via G. Fabbroni, 6
00191 Roma, Italija

Neopharmed S.p.A.
Via G. Fabbroni, 6
00191 Roma, Italija

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

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

Sigma-Tau Industrie Farmaceutiche LOSAZID 50 mg + 12,5 mg
Riunite S.p.A.- viale Shakespeare 47, compresse rivestite con film

00144 Roma, Italija

Sigma-Tau Industrie Farmaceutiche LOSAZID 100 mg + 25 mg
Riunite S.p.A.- viale Shakespeare 47, compresse rivestite con film

00144 Roma, Italija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvia,

Latvija;

Skanstes street 13, LV-1013, Ryga,

Latvija

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

HYZAAR 50 mg/12,5 mg;

Fortzaar 100 mg/25 mg

FORTZAAR

50 mg losartano
kalio druska -

12,5 mg
hidrochlorotiazidas
100 mg losartano
kalio druska -

25 mg
hidrochlorotiazidas
50 mg losartano
kalio druska -

12,5 mg
hidrochlorotiazidas
100 mg losartano
kalio druska -

25 mg
hidrochlorotiazidas
50 mg losartano
kalio druska -

12,5 mg
hidrochlorotiazidas

100 mg losartano
kalio druska -

25 mg
hidrochlorotiazidas
100 mg losartano

(Losartan/Hydrochlorothiazide) kalio druska -

HYZAAR

25 mg
hidrochlorotiazidas
50 mg losartano

(Losartan/Hydrochlorothiazide) kalio druska -

12,5 mg
hidrochlorotiazidas

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 burng

Vartoti per burng

Vartoti per burna

Vartoti per burna

Vartoti per burna

Vartoti per burng



Liuksemburgas

Liuksemburgas

Liuksemburgas

Liuksemburgas

Malta

Malta

Malta

Nyderlandai

Merck Sharp & Dohme BV -

COZAAR PLUS FORTE 100

Chaussée de Waterloo 1135 - B-1180 MG/25 MG

Briuselis, Belgija

Merck Sharp & Dohme BV -

COZAAR PLUS 50 MG/12,5

Chaussée de Waterloo 1135 - B-1180 MG

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

Merck Sharp & Dohme Ltd.,
Hertfordshire Road, Hodesdonas,
HertfordSyras, EN11 9BU, Jungtiné
Karalysté

Merck Sharp & Dohme Ltd.,
Hertfordshire Road, Hodesdonas,
HertfordSyras, EN11 9BU, Jungtiné
Karalyste

Merck Sharp & Dohme Ltd.,
Hertfordshire Road, Hodesdonas,
HertfordSyras, EN11 9BU, Jungtine
Karalysté

Merck Sharp & Dohme

PO Box 581

2003 PC Harlemas

Nyderlandai

100 mg losartano
kalio druska -

25 mg
hidrochlorotiazidas
50 mg losartano
kalio druska -

12,5 mg
hidrochlorotiazidas

LOORTAN PLUS FORTE 100 100 mg losartano

mg/25 mg

LOORTAN PLUS 50 mg/12,5
mg

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

"Cozaar Comp"
100/25 mg

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

pilloli miksija b’rita

Cozaar Plus 100/12,5

kalio druska -

25 mg
hidrochlorotiazidas
50 mg losartano
kalio druska -

12,5 mg
hidrochlorotiazidas
50 mg losartano
kalio druska -

12,5 mg
hidrochlorotiazidas
100 mg losartano
kalio druska -

25 mg
hidrochlorotiazidas
100 mg losartano
kalio druska -

12,5 mg
hidrochlorotiazidas
100 mg losartano
kalio druska -

12,5 mg
hidrochlorotiazidas

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 burng

Vartoti per burng

Vartoti per burna

Vartoti per burna

Vartoti per burna

Vartoti per burna



Nyderlandai

Nyderlandai

Lenkija

Lenkija

Portugalija

Portugalija

Portugalija

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.
ul. Chlodna 51

00-867 Varsuva, Lenkija

MSD Polska Sp. z o.0.
ul. Chlodna 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
Merck Sharp & Dohme, Lda.

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

P.O.Box 214

2770-192 Paco d' Arcos, Portugalija

Fortzaar 100/25

Hyzaar 50/12,5

HYZAAR

HYZAAR FORTE

COZAAR Plus

COZAAR Plus

FORTZAAR

100 mg losartano
kalio druska -

25 mg
hidrochlorotiazidas
50 mg losartano
kalio druska -

12,5 mg
hidrochlorotiazidas
50 mg losartano
kalio druska -

12,5 mg
hidrochlorotiazidas
100 mg losartano
kalio druska -

25 mg
hidrochlorotiazidas
50 mg losartano
kalio druska -

12,5 mg
hidrochlorotiazidas

100 mg losartano
kalio druska -

12,5 mg
hidrochlorotiazidas

100 mg losartano
kalio druska -

25 mg
hidrochlorotiazidas

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 burng

Vartoti per burng

Vartoti per burna

Vartoti per burna

Vartoti per burna



Portugalija Heptafarma- Companhia SIAARA 100 mg losartano ~ Plévele dengta Vartoti per burna

Farmacéutica, Sociedade Unipessoal, kalio druska - tableté
Lda 25 mg
Quinta da Fonte - Edificio Vasco da hidrochlorotiazidas
Gama, 19 - Porto Salvo
P.O.Box 214
2770-192 Paco d' Arcos, Portugalija
Portugalija LABORATORIO MEDINFAR, LORTAAN Plus 50 mg losartano Plévele dengta Vartoti per burna
Produtos Farmacéuticos, SA kalio druska - tableté
Rua Manuel Ribeiro de Pavia, 1-1° 12,5 mg
Venda Nova hidrochlorotiazidas
2700-547 Amadora, Portugalija
Portugalija LABORATORIO MEDINFAR, LORTAAN Plus 100 mg losartano  Plévele dengta Vartoti per burna
Produtos Farmacéuticos, SA kalio druska - tableté
Rua Manuel Ribeiro de Pavia, 1-1° 12,5 mg
Venda Nova hidrochlorotiazidas
2700-547 Amadora, Portugalija
Portugalija Frosst Portuguesa — Produtos Losartan + Hidroclorotiazida 100 mg losartano ~ Plévele dengta Vartoti per burna
Farmacéuticos, Lda. Frosst kalio druska - tableté
Quinte da Fonte 12,5 mg
Edificio Vasco da Gama, 19 hidrochlorotiazidas
P.0.BOX 214
Porto Salvo
2780-730 Paco d’Arcos, Portugalija
Rumunija Merck Sharp & Dohme Romania HYZAAR" 50 mg/12,5 mg, 50 mg losartano Plévele dengta Vartoti per burna
S.R.L. comprimate filmate kalio druska - tableté
Bucharest Business Park 12,5 mg
Sos. Bucuresti-Ploiesti, Nr. 1A, hidrochlorotiazidas

Cladirea C1, Etaj 3
Sector 1, BukareStas, Rumunija
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Rumunija

Slovénija

Slovénija

Slovénija

Ispanija

Ispanija

Svedija

Svedija

FORTZAAR" 100/25 mg, ,
comprimate filmate

Merck Sharp & Dohme Romania
S.R.L.

Bucharest Business Park

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

Sector 1, BukareStas, Rumunija
Merck Sharp & Dohme, inovativna
zdravila d.o.o., Smartinska cesta 140,
1000 Liublijana, Slovénija

HYZAAR

Merck Sharp & Dohme, inovativna HYZAAR
zdravila d.o.o., Smartinska cesta 140,
1000 Liublijana, Slovénija

Merck Sharp & Dohme, inovativna FORTZAAR
zdravila d.o.o., Smartinska cesta 140,

1000 Liublijana, Slovénija

MERCK SHARP AND DOHME DE Cozaar Plus
ESPANA, S.A.

C/ Josefa Valcarcel, 38

28027 MADRIDAS, Ispanija

MERCK SHARP AND DOHME DE Fortzaar
ESPANA, S.A.

C/ Josefa Valcarcel, 38

28027 MADRIDAS, Ispanija

Merck Sharp & Dohme Cozaar Comp 50 mg/12,5 mg
PO Box 581 filmdragerade tabletter

2003 PC Harlemas

Nyderlandai

Merck Sharp & Dohme Cozaar Comp 100 mg/12,5 mg
PO Box 581 filmdragerade tabletter

2003 PC Harlemas

Nyderlandai
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100 mg losartano
kalio druska -

25 mg
hidrochlorotiazidas

50 mg losartano
kalio druska -

12,5 mg
hidrochlorotiazidas
100 mg losartano
kalio druska -

12,5 mg
hidrochlorotiazidas
100 mg losartano
kalio druska -

25 mg
hidrochlorotiazidas
50 mg losartano
kalio druska -

12,5 mg
hidrochlorotiazidas
100 mg losartano
kalio druska -

25 mg
hidrochlorotiazidas
50 mg losartano
kalio druska -

12,5 mg
hidrochlorotiazidas
100 mg losartano
kalio druska -

12,5 mg
hidrochlorotiazidas

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 burng

Vartoti per burna

Vartoti per burna

Vartoti per burna



Svedija

Jungtiné
Karalysté

Jungtiné
Karalysté

Jungtiné

Karalysté

Islandija

Islandija

Islandija

Norvegija

Merck Sharp & Dohme

PO Box 581

2003 PC Harlemas

Nyderlandai

Merck Sharp & Dohme Limited
Hertford Road, Hodesdonas, Herts
EN11 9BU, Jungtiné¢ Karalysté

Merck Sharp & Dohme Limited
Hertford Road, Hodesdonas, Herts
EN11 9BU, Jungtiné¢ Karalysté

Merck Sharp & Dohme Limited
Hertford Road, Hodesdonas, Herts
EN11 9BU, Jungtiné¢ Karalysté

Merck Sharp & Dohme
PO Box 581

2003 PC Harlemas
Nyderlandai

Merck Sharp & Dohme
PO Box 581

2003 PC Harlemas
Nyderlandai

Merck Sharp & Dohme
PO Box 581

2003 PC Harlemas
Nyderlandai

MSD BV

Waarderweg 39

2031 BN Harlemas
Nyderlandai

Cozaar Comp Forte 100 mg/25 100 mg losartano
mg filmdragerade tabletter

COZAAR-COMP 50/12.5MG
FILM COATED TABLETS

COZAAR-COMP 100/25MG
FILM COATED TABLETS

COZAAR-Comp

100 mg/12.5 mg Film-coated

tablets

COZAAR-COMP 50/12.5MG

COZAAR-COMP Forte

kalio druska -

25 mg
hidrochlorotiazidas
50 mg losartano
kalio druska -

12,5 mg
hidrochlorotiazidas
100 mg losartano
kalio druska -

25 mg
hidrochlorotiazidas
100 mg losartano
kalio druska -
12.5mg
hidrochlorotiazidas
50 mg losartano
kalio druska -

12,5 mg
hidrochlorotiazidas
100 mg losartano
kalio druska -

25 mg
hidrochlorotiazidas

COZAAR-COMP 100/12.5MG 100 mg losartano

Cozaar Comp

12

kalio druska -

12,5 mg
hidrochlorotiazidas
50 mg losartano
kalio druska -

12,5 mg
hidrochlorotiazidas

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 burng

Vartoti per burng

Vartoti per burna

Vartoti per burna

Vartoti per burna

Vartoti per burng



Norvegija

Norvegija

MSD BV
Waarderweg 39
2031 BN Harlemas
Nyderlandai

MSD BV
Waarderweg 39
2031 BN Harlemas
Nyderlandai

Cozaar Comp

Cozaar Comp Forte
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100 mg losartano
kalio druska -

12,5 mg
hidrochlorotiazidas
100 mg losartano
kalio druska -

25 mg
hidrochlorotiazidas

Plévele dengta
tableté

Plévele dengta
tableté

Vartoti per burna

Vartoti per burna



I1 PRIEDAS

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

COZAAR COMP. IR SUSIJUSIU PAVADINIMU VAISTU MOKSLINIO [VERTINIMO
BENDROJI SANTRAUKA (ZIURETI I PRIEDA)

Cozaar Comp. ir Cozaar Comp Forte (losartanas / hidrochlotiazidas) buvo itraukti | preparaty
informacijai suderinti skirta Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediiry koordinavimo grupes (CMD(h)) rengiama preparaty sarasa, pagal i$ dalies
pakeistos Direktyvos 2001/83/EB 30 straipsni. Kadangi valstybiy nariy sprendimai dél minéty
produkty (ir susijusiy pavadinimy vaisty) rinkodaros teisés suteikimo skyrési, Danija informavo
CHMP/EMEA sekretoriata apie oficialy kreipimasi pagal i§ dalies pakeistos Direktyvos 2001/83/EC
30 straipsni, siekdama panaikinti valstybése patvirtinty preparaty charakteristiky santrauky (SPC)
skirtumus ir taip suderinti juos 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 poveiki.
Hidrochlortiazidas (HCTZ) yra tiazidinis diuretikas, kuris taip pat naudojamas kaip vaistas nuo
hipertenzijos. HCTZ diuretinis poveikis sumazina plazmos turj, dél to padidéja plazmos renino
aktyvumas, aldosterono isiskyrimas, K+ ir HCO-3 issiskyrimas su §lapimu ir sumaz¢ja K+ kiekis
plazmoje.

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

priemonés* skirtumus.

Terapinés indikacijos (SPC 4.1 skyrius)

- Pacienty, kuriy kraujospiidis kontroliuojamas nepakankamai, pirminés hipertenzijos gydymas
hidrochlortiazido ar losartano monoterapija.

Preparato naudojimo pagal pacienty, kuriy kraujosptidis kontroliuojamas nepakankamai, pirminés
hipertenzijos gydymo hidrochlortiazido ar losartano monoterapija indikacija veiksmingumas ir
saugumas jrodyti, todél CHMP nusprendé, kad §i indikacija yra priimtina.

- Pirmojo pasirinkimo vaistas pacientams, sergantiems vidutinio sunkumo ir sunkia hipertenzija, ir
pacientams, kuriems pasireiSkia didelé ar labai didelé kairiojo skilvelio hipertrofija, gydyti.

CHMP padaré iSvada, kad hipertenzijos pradinio gydymo fiksuotos dozés deriniu naudos ir rizikos
santykis nepalankus, todél 8i indikacija nepriimtina.

Turimi duomenys neirodo, kad pirmojo pasirinkimo gydymas fiksuotos dozés deriniu yra pranasesnis
uz pakopini gydyma pagal patvirtintas indikacijas. Reik§mingo sunkia hipertenzija serganciy pacienty,
kuriems pasirei§ké reik§mingas kraujosptidzio sumazéjimas per pirmasias 4 gydymo savaites,
skaiciaus skirtumo nebuvo. Daugiau nei 50 % Siy pacienty, kuriems kraujospiidis sumazéjo vartojant
fiksuotos dozés derinj per 4 savaites, §io derinio nereikéjo. Siy pacienty (9,4 %) gydymas fiksuotos
dozés deriniu ilga laika, biity pernelyg intensyvus. Kadangi pacienty, kuriy kraujospiidi fiksuotos
dozés deriniu galima normalizuoti kiek grei€iau nei pakopiniu metodu, esama tik 8,2 %, rizikos ir
naudos santykis yra nepalankus ir sunkia, ir lengva bei vidutinio sunkumo hipertenzija sergantiems
pacientams.

Kadangi rinkodaros teisés turétojas nepateiké duomeny, kurie patvirtinty fiksuotos dozés derinio
nauda tam tikros populiacijos kardiovaskulinei sistemai, buvo galima jvertinti pirmojo pasirinkimo
gydymo indikacijos naudos ir rizikos santykj ir CHMP indikacijos nepatvirtino.

- Hipertenzija serganciy pacienty, kuriems pasireiskia kairiojo skilvelio hipertrofija, kardiovaskulinio
sergamumo ir mirtingumo rizikos mazinimas.

Kreipimosi procediiros metu rinkodaros teisés turétojas pasiiilé indikacijoje frazg ,,kardiovaskulinio
sergamumo ir mirtingumo** pakeisti ,,insulto*. Anksciau jvertinus LIFE tyrima leista jregistruoti
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platesn¢ indikacija, t. y., kardiovaskulinio sergamumo ir mirtingumo (nustatyto pagal bendra
kardiovaskuliniy miréiy, insulty ir miokardo infarkty daznj), o ne tik insulto rizikos mazinimo. Si §iuo
metu pareiskéjo sitiloma indikacija buvo iregistruota 15 ES valstybiy nariy. Platesné indikacija
patvirtinta todel, kad LIFE tyrimas buvo ne placebu kontroliuojamas tyrimas, kuriame poveikis
insultui tiriamas lyginant jj tik su placebo poveikiu, o aktyviai kontroliuojamas tyrimas, kuriame
hipertenzijos gydymas losartanu buvo lyginamas su hipertenzijos gydymu atenololiu, sudétine
vertinamaja baigtimi laikant kardiovaskuling mirtj, insulta ir miokardo infarkta. Si sudétiné
vertinamoji baigtis gali biiti laikoma tipine, vertinant kardiovaskulinj sergamuma ir mirtinguma, ir
buvo perkelta i Sia daugelio CHMP svarstyty vaisty (pvz., statiny) indikacija.

Tyrime, taikant tik beta-blokada arba beta-blokada kartu su diuretikais, buvo irodyta, 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 btidingas 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 maZzesnis, 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, nors sitilomai losartano monoterapijos indikacijai pritar¢ dauguma CHMP nariy ir patvirtinta
tokia jos formuluoté: ,hipertenzija serganciy pacienty, kuriems pasireiSkia kairiojo skilvelio

hipertrofija, insulto rizikos mazinimas, patvirtintas EKG*, fiksuotos dozés deriniui biidinga:

CHMP susirtipino, kad néra irodymu, kurie patvirtinty abiejy Cozaar Comp (losartano ir HCTZ)
medziagy dokumentuota jnasa | praSoma indikacija, kaip to reikalaujama Rekomendacijose dél
fiksuotos dozés sudétiniy produkty. Losartano grupéje 44 % pacienty vartojo HCTZ, atenololio
grupéje — 38 %. Rinkodaros teisés turétojas nepateiké duomenuy, irodanciu, kad pacientai, kurie gauna
HCTZ, turi klinikinj pranasuma klinikiniy vertinimo kriterijy atzvilgiu, palyginti su pacientais, kurie
negauna HCTZ. Rinkodaros teisés turétojo paprasyta pateikti saugumo ir veiksmingumo duomenis
Siems pacienty pogrupiams (losartano, atenololio, losartano + HCTZ, atenololio + HCTZ), kad biity
galima suprasti, kaip HCTZ veikia bendra naudos ir rizikos santyki. Be to, profilaktiné vieno HCTZ
indikacija, remiantis LIFE duomenimis, nelaikoma tvirtintina.

Taigi CHMP nusprendé, kad hipertenzija serganciy pacienty, kuriems pasireiskia kairiojo skilvelio
hipertrofija, kardiovaskulinio sergamumo ir mirtingumo rizikos mazinimo indikacijos naudos ir rizikos
santykis yra nepalankus ir §i indikacija nepriimtina fiksuotos dozés derinio atzvilgiu.

4.3 skyrius: kontraindikacijos

CHMP nusprendé, kad i visy valstybiy nariy Cozaar SPC reikia jtraukti $ias kontraindikacijas: sunkus
inksty pazeidimas, elektrolity pusiausvyros sutrikimas, pvz., hiponatremija, hipokalemija,
hiperkalcemija; hiperurikemija; néStumas ir zindymo laikotarpis; LAPP laktozés nepakankamumas;
kepeny nepakankamumas; Adisono liga. Kadangi pediatrijos darbo grupés svarstymai tebevyksta,
tikslias pataisas dél tyrimy su vaikais ir paaugliais bus galima jgyvendinti tik tuomet, kai procedtira
bus uzbaigta.

4.4 skyrius: specialils {spéjimai ir atsargumo priemoneés

CHMP nusprendé, kad i visy valstybiu nariy Cozaar SPC reikia itraukti §iuos ispéjimus: hemodializé,
juodaodziai pacientai, obstrukciné voztuvy liga; operacija / anestezija. Kadangi pediatrijos darbo
grupés svarstymai tebevyksta, tikslias pataisas dél tyrimy su vaikais ir paaugliais bus galima
igyvendinti tik tuomet, kai procediira bus uzbaigta.
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Néstumas ir zindymas

CHMP nusprendé, kad SPC tekstas apie néStuma ir zindyma (4.3, 4.4 ir 4.6 skyriai) turi biiti
papildytas, itraukiant 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 biiti
nurodytos néstumo ir Zindymo kontraindikacijos ir jtraukta atitinkama formuluoté | SPC 4.3, 4.4 ir
4.6 skyrius ir atitinkamus pakuotés lapelio skyrius.

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKOS, ZENKLINIMO IR PAKUOTES
LAPELIO PATAISU PAGRINDAS
Kadangi

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

- remiantis pateikta dokumentacija ir moksline diskusija Komitete, jvertintos rinkodaros teisé€s turétoju
pasitlytos preparato charakteristiky santraukos, Zenklinimas ir pakuotés lapelis;

- CHMP padar¢ iSvada, kad galima suderinti Sias rinkodaros pazyméjimo indikacijas:

¢ hipertenzijos gydymo pacientams, kuriy kraujospiidis nepakankamai kontroliuojamas losartanu
ar hidrochlortiazidu;

- CHMP padaré¢ iSvada, kad pateikti duomenys nepatvirtina Siy indikacijy, todél jas reikia pasalinti i$
rinkodaros pazyméjimo:

e pirmojo pasirinkimo vaistas pacientams, sergantiems vidutinio sunkumo ir sunkia hipertenzija,
ir pacientams, kuriems pasireiSkia didelé ar labai didelé kairiojo skilvelio hipertrofija, gydyti;

e hipertenzija serganciy pacienty, kuriems pasireiskia kairiojo skilvelio hipertrofija,
kardiovaskulinio sergamumo ir mirtingumo rizikos mazinimo;

- biitina 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;

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

rinkodaros pazyméjima (-us), kurio (-iy) 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 Comp ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 100 mg/25 mg plévele dengtos tabletés
Cozaar Comp ir susij¢ pavadinimai (Zr. [ prieda) 50 mg/12,5 mg plévele dengtos tabletés
Cozaar Comp ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 100 mg/12,5 mg plévele dengtos tabletés

[Pildyti savo Salies kalba]

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Cozaar Comp Comp 100 mg/25 mg
Kiekvienoje tabletéje yra iy veikliyjy medziagy: 100 mg losartano (kalio druskos pavidalu) ir 25 mg
hidrochlorotiazido (HCTZ).

Cozaar Comp Comp 50 mg/12,5 mg
Kiekvienoje tabletéje yra $iy veikliyjy medziagy:50 mg losartano (kalio druskos pavidalu) ir 12,5 mg
hidrochlorotiazido (HCTZ).

Cozaar Comp Comp 100 mg/12,5 mg
Kiekvienoje tabletéje yra iy veikliyjy medziagy: 100 mg losartano (kalio druskos pavidalu) ir
12,5 mg hidrochlorotiazido (HCTZ).

Pagalbinés medziagos

Cozaar Comp 100 mg/25 mg

Kiekvienoje tabletéje yra 126,26 mg laktozés monohidrato.
Cozaar Comp 50 mg/12,5 mg

Kiekvienoje tabletéje yra 63,13 mg laktozés monohidrato.
Cozaar Comp 100 mg/12,5 mg

Kiekvienoje tabletéje yra 88,40 mg laktozés monohidrato.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

[Pildyti savo Salies kalba]

3.  FARMACINE FORMA
Plévele dengta tableté.

Cozaar Comp 100 mg/25 mg
Tableté yra Sviesiai geltona, ovali, dengta plévele, vienoje jos puséje yra ispaustas skaitmuo "747",
kita pusé — lygi.

Cozaar Comp Comp 50 mg/12,5 mg

Tableté yra geltona, ovali, dengta plévele, vienoje jos puséje yra ispaustas skaitmuo "717", kita pusé —
lygi arba su vagele.

Vagelé skirta tik tabletei perlauzti, kad buty lengviau nuryti, bet ne jai padalyti i lygias dozes.

Cozaar Comp 100 mg/12,5 mg
Tableté yra balta, ovali, dengta plévele, vienoje jos puséje yra ispaustas skaitmuo "745", kita pusé —
lygi.

[Pildyti savo $alies kalba]
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4.  KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Pirminés hipertenzijos gydymas pacientams, kuriy kraujospiidis, gydant vien losartanu ar
hidrochlorotiazidu reguliuojamas nepakankamai.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Cozaar Comp galima vartoti kartu su kitais antihipertenziniais vaistais.
Cozaar Comp tabletg reikia nuryti uzgeriant stikline vandens.
Cozaar Comp galima vartoti valgio metu arba nevalgius.

Hipertenzija
Losartano ir hidrochlorotiazido derinys pradiniam gydymui netinka. Juo gydomi pacientai, kuriy

kraujospiidis, gydant vien losartanu ar hidrochlorotiazidu, reguliuojamas nepakankamai.

Doz¢ rekomenduojama nustatyti gydant kiekviena veikligja medziaga (losartanu ir hidrochlorotiazidu)
atskirai.

Kai kliniskai tinka, pacientams, kuriy kraujosptidis reguliuojamas nepakankamai, monoterapija galima
tiesiogiai keisti gydymu fiksuotu deriniu.

Iprastiné palaikomoji Cozaar Comp dozé yra viena Cozaar Comp 50 mg/12,5 mg (50 mg losartano ir
12,5 mg HCTZ) tableté karta per para. Pacientams, kuriy reakcija i Cozaar Comp 50 mg/12,5 mg yra
nepakankama, doze galima didinti iki vienos Cozaar Comp 100 mg/25 mg (100 mg losartano ir 25 mg
HCTZ) tabletés karta per para. Didziausia dozé yra viena Cozaar Comp 100 mg/25 mg tablete karta
per para. Paprastai optimalus antihipertenzinis poveikis pasireiskia per tris — keturias savaites nuo
gydymo pradzios. Cozar Comp 100 mg/12,5 mg (100 mg losartano ir 12,5 mg HCTZ) tinka tiems
pacientams, kuriems Cozaar dozg¢ padidinus iki 100 mg, kraujosptidziui reguliuoti reikia papildomo

gydymo.

Vartojimas pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi, ir pacientams, kuriems atliekama hemodializé
Pacientams, kuriems yra vidutinio sunkumo inksty funkcijos sutrikimas (t.y. kreatinino klirensas yra
30 - 50 ml/min.), pradinés dozés koreguoti nereikia. Pacientams, kuriems atlickama hemodializé,
losartano ir hidrochlorotiazido table¢iy vartoti nerekomenduojama. Pacientus, kuriems yra sunkus
inksty funkcijos sutrikimas (t.y. kreatinino klirensas < 30 ml/min.), losartano ir HCTZ tabletémis
gydyti draudziama (Zr. 4.3 skyriu).

Vartojimas pacientams, kuriy kraujo tiiris sumazéjes
Prie§ gydyma losartano ir HCTZ tabletémis reikia normalizuoti kraujo tari ir natrio kiekj organizme.

Vartojimas pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi
Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, losartano ir HCTZ tableciy vartoti negalima (zr. 4.3

skyriy).

Vartojimas senyviems Zmonéms
Paprastai senyviems Zzmonéms dozés keisti nereikia.

Vartojimas vaikams ir paaugliams (< 18 metu)
Vartojimo vaikams ir paaugliams patirties néra, todél losartano ir hidrochlorotiazido table¢iy vaikams
ir paaugliams skirti negalima.

4.3 Kontraindikacijos

o Padidéjes jautrumas losartanui, sulfamidy dariniams (pvz., hidrochlorotiazidui) arba bet kuriai
pagalbinei Cozaar Comp tableCiy medZiagai.
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o Gydymui atspari hipokalemija arba hiperkalcemija.

Sunkus kepeny funkcijos sutrikimas, cholestazé ar obstrukciniai tulzies piislés ir lataky
sutrikimai.

Gydymui atspari hiponatremija.

Simptominé hiperurikemija ir (arba) podagra.

Antras ir treCias néStumo trimestrai (zr. 4.4 ir 4.6 skyrius).

Zindymo laikotarpis (Zr. 4.6 skyriy).

Sunkus inkstu funkcijos sutrikimas (t.y. kreatinino klirensas < 30 ml/min.).

Anurija.

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés
Losartanas

Angioneuroziné edema
Pacientus, kuriems buvo angioneuroziné edema (veido, lapu, ryklés ir (arba) lieZuvio sutinimas)
biitina atidziai stebéti. (Zr. 4.8 skyriy).

Hipotenzija ir sumazéjes kraujo tiris:

Pacientams, kuriy kraujo ttris yra sumazéjes dél gydymo didelémis diuretiky dozémis, druskos stokos
maiste, viduriavimo ar vémimo, gali pasireiksti simptominé hipotenzija, ypa¢ po pirmos dozés. Tokig
biiklg reikéty koreguoti pries pradedant gydyti Cozaar Comp tabletémis (Zr. 4.2 ir 4.3 skyrius).

Elektrolity pusiausvyros sutrikimas

Reikia turéti omenyje, kad diabetu sergantiems arba nesergantiems pacientams, kuriy inkstai paZeisti,
daznai sutrinka elektrolity pusiausvyra. Reikia atidziai sekti kalio koncentracija plazmoje ir kreatinino
klirenso rodiklius, ypa¢ Sirdies nepakankamumu sergantiems pacientams, kuriy kreatinino klirensas
yra 30 — 50 ml/min.

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

Sutrikusi kepeny funkcija

Pacientams, kuriems yra buves lengvas arba vidutinio sunkumo kepenu funkcijos sutrikimas, Cozaar
Comp reikia vartoti atsargiai, nes farmakokinetikos tyrimais jrodyta, kad kepeny ciroze serganciy
zmoniy kraujo plazmoje losartano koncentracija yra reikSmingai didesné. Pacienty, kuriems yra
sunkus kepeny funkcijos sutrikimas, gydymo losartanu patirties néra, todél pacienty, kuriems yra
sunkus kepeny funkcijos sutrikimas, Cozaar Comp gydyti negalima (Zr. 4.2, 4.3 ir 5.2 skyrius).

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¢iu, iskaitant inksty nepakankamuma.

Kaip ir vartojant kity vaistiniy preparaty, veikianc¢iy renino, angiotenzino ir aldosterono sistema,
pacientams, kuriems yra abiejy inksty arba vieno, jeigu tik vienas funkcionuoja, arterijos stenoze,
nustatytas uréjos ir kreatinino koncentracijos kraujyje padidéjimas. Nutraukus gydyma, $ie inksty
funkcijos poky¢iai gali iSnykti. Pacientus, kuriems yra abieju inksty arba vieno, jeigu tik vienas
funkcionuoja, arterijos stenoze, losartanu reikia gydyti atsargiai.

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

Pirminis hiperaldosteronizmas

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

22



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, veikian¢iy renino ir angiotenzino sistema, pacientams,
sergantiems $irdies nepakankamumu, susijusiu arba nesusijusiu su inksty funkcijos sutrikimu, yra
sunkios arterinés hipotenzijos ir inkstu funkcijos sutrikimo (daznai iminio) rizika.

Aortos ar mitralinio voztuvo stenozeé, obstrukciné hipertrofiné kardiomiopatija
Cozaar Comp, kaip ir kitais vazodiliatatoriais, pacientus, kuriems yra aortos ar mitralinio voztuvo
stenoz¢ arba obstrukciné hipertrofiné kardiomiopatija, rekomenduojama gydyti itin atsargiai.

Etniniai skirtumai

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 todél, kad hipertenzija serganciu juodaodziy pacienty organizme
renino kiekis dazniau biina mazas.

Neéstumas

Nésciu motery pradéti gydyti Cozaar Comp negalima. I§skyrus atvejus, kai tolesnis gydymas losartanu
ir HCTZ yra bitinas, planuojanc¢ioms pastoti moterims juos reikia keisti kitokiais antihipertenziniais
vaistiniais preparatais, kuriy vartojimo saugumas néStumo metu istirtas. Nustacius néstuma, Cozaar
Comp vartojima butina nedelsiant nutraukti ir, jei reikia, skirti kitokj tinkama gydyma (zr. 4.3 ir 4.6
skyrius).

Hidrochlorotiazidas

Hipotenzija bei elektrolity ir skysciy pusiausvyros sutrikimas

Hidrochlorotiazidas, kaip ir kiti antihipertenziniai vaistiniai preparatai, kai kuriems pacientams gali
sukelti simptoming hipotenzija. Reikia sekti, ar pacientams neatsiranda skys¢iy arba elektrolity
pusiausvyros sutrikimo pozymiy, pvz.: skyséiy trilkumas, hiponatremija, hipochloreminé alkalozé,
hipomagnezemija ir hipokalemija, kurios galimos stipriai viduriuojant arba vemiant. Tokiems
pacientams svarbu reguliariai tirti elektrolity koncentracija kraujo serume. Pacientams, kuriems yra
edama, karStame ore gali pasireiksti dél praskiedimo atsirandanti hiponatremija.

MedZiagy apykaita ir endokrininé sistema

Tiazidai gali pabloginti gliukozés toleravima, todél gali reikéti koreguoti antidiabetiniy vaistiniy
preparaty, iskaitant insuling, dozeg (zr. 4.5 skyriy). Gydymo tiazidais metu gali tapti akivaizdus
latentinis cukrinis diabetas.

Tiazidai gali sumazinti kalcio i$siskyrima su Slapimu ir sukelti protarpini, maza kalcio kiekio
padidéjima serume. Didesné hiperkalcemija gali biiti latentinio hiperparatiroidizmo poZymis. Prie§
prieskydiniy liauku tyrima, tiazidy vartojima reikia nutraukti.

Gydant tiazidiniais diuretikais, gali padidéti cholesterolio ir trigliceridy koncentracija kraujyje.

Kai kuriems pacientams tiazidai gali skatinti hiperurikemijos ir (arba) podagros pasireiskima.
Losartanas mazina §lapimo rugsties kieki, todél vartojamas kartu su hidrochlorotiazidu silpnina
diuretiky sukeliama hiperurikemija.

Kepeny funkcijos sutrikimas

Pacientus, kuriy kepeny funkcija sutrikusi arba kurie serga progresuojancia kepeny liga, tiazidais
reikia gydyti atsargiai, nes jie gali sukelti intrahepating cholestazg, o net ir nedideli skysciy ir
elektrolity pusiausvyros pokyciai gali skatinti kepeny komos pasireiskima.
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Pacientams, kuriems yra sunkus kepeny nepakankamumas, Cozaar Comp vartoti draudziama (Zr. 4.3 ir
5.2 skyrius).

Kitoks poveikis

Tiazidais gydomiems pacientams, nepriklausomai nuo to, ar jie alergiski ir ar sirgo bronchy astma,
gali pasireiksti padidéjusio jautrumo reakciju. Pastebéta, kad, vartojant tiazidy, gali pasunkéti arba
suaktyvéti sisteminé raudonoji vilkligé.

Pagalbiné medziaga
Sio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas —
galaktozés netoleravimas, Lapp laktazés trukumas, gliukozés ir galaktozés malabsorbcija (Zr. 6.1

skyrig).
4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika
Losartanas

Nustatyta, kad rifampicinas ir flukonazolas maZina aktyvaus metabolito kieki. Sios saveikos klinikiné
reik§mé nezinoma.

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

Kaip ir vartojant kitus vaistinius preparatsu, kurie veikia natrio ekskrecija, gali sumazéti licio
ekskrecija. Todél reikia atidziai stebéti licio kieki serume, jeigu li¢io drusky vartojama kartu su
angiotenzino II receptoriy antagonistais.

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 iminj 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.

Nesteroidiniais vaistiniais preparatais nuo uzdegimo, iskaitant selektyvius COX-2 inhibitorius,
gydomiems pacientams, kuriy inksty funkcija yra silpna pries pradedant gydyti, vartojant derinj su
angiotenzinui II jautriy receptoriy blokatoriais gali toliau silpnéti inksty funkcija. Nutraukus gydyma
Sie inksty funkcijos poky¢iai gali iSnykti.

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.

Hidrochlorotiazidas

Su tiazidiniais diuretikais gali sgveikauti toliau iSvardyti kartu vartojami vaistiniai preparatai.

Alkoholis, barbitiratai, narkoze sukeliantys preparatai arba antidepresantai
Gali sustipréti ortostatiné hipotenzija.

Vaistiniai preparatai nuo cukrinio diabeto (geriamieji preparatai ir insulinas):
Gydymas tiazidais gali paveikti gliukozés toleravima. Gali reikéti koreguoti medikamenty nuo
cukrinio diabeto dozg. Metformino reikia vartoti atsargiai, kadangi pasireiskus hidrochlorotiazido
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sukeliamam funkciniam inksty nepakankamumui, gali padidéti pieno riigsties acidozés pasireiSkimo
rizika.

Kiti antihipertenziniai vaistiniai preparatai
Poveikis biina adityvus.

Kolestiraminas ir kolestipolio dervos

Anijonais pasikei¢ian¢ios dervos gali trikdyti hidrochlorotiazido absorbcija. Ir kolestiramino, ir
kolestipolio dervy vienkartinés dozés suriSa hidrochlorotiazida, todél sumazina jo absorbcija i$
virskinimo trakto atitinkamai 85% ir 43%.

Kortikosteroidai, AKTH
GreicCiau pasireiSkia elektrolity trilkumas, ypac hipokalemija.

Kraujagysles sutraukiantys aminai (pvz., adrenalinas)
Kraujagysles sutraukianc¢iy aminy poveikis gali susilpnéti, taciau ne tiek, kad ju negalima biity vartoti.

Nedepoliarizuojantys skeleto raumenis atpalaiduojantys preparatai (pvz., tubokurarinas)
Gali padidéti atsakas | raumenis atpalaiduojanciy preparaty poveiki.

Litis:
Diuretikai mazina li¢io klirensa inkstuose, todél daugiau padidina toksinio li¢io poveikio rizika. Kartu
iy medikamenty vartoti nerekomenduojama.

Vaistiniai preparatai podagrai gydyti (probenecidas, sulfinpirazonas ir alopurinolis)

Kadangi hidrochlorotiazidas gali padidinti §lapimo riigsties kiekij kraujo serume, gali reikéti koreguoti
Sig rugsti iS organizmo i$skirianciy vaistiniy preparaty dozg¢. Gali prireikti didinti probenecido arba
sulfinpirazono doz¢. Tiazidai gali didinti padidéjusio jautrumo reakcijos alopurinoliui pasireiskimo
daznj.

Anticholinerginiai preparatai (pvz., atropinas, biperidenas)
Slopindami skrandZio ir Zarny motorika ir 1étindami skrandzio iStustinima, $ie preparatai gali didinti
biologini tiazidiniy diuretiky prieinamuma.

Citotoksiniai preparatai (pvz., ciklofosfamidas, metotreksatas)
Tiazidai gali mazinti citotoksiniy vaistiniy preparaty iSsiskyrima pro inkstus ir stiprinti ju sukeliama
mieloidinio audinio funkcijos slopinima.

Salicilatai
Vartojant dideles salicilaty dozes, hidrochlorotiazidas gali stiprinti toksini salicilaty poveiki centrinei
nervy sistemai.

Metildopa:
Buvo pavieniy pranesimy apie hemolizinés anemijos pasireiSkima pacientams, hidrochlorotiazido
vartojusiems kartu su metildopa.

Ciklosporinas
Hidrochlorotiazidu gydant kartu su ciklosporinu, gali padidéti hiperurikemijos ir podagros tipo
komplikacijy rizika.

Rusmenés glikozidai
Tiazidy sukeliama hipokalemija ir hipomagnezemija skatina rusmenés glikozidy sukeliamos Sirdies
aritmijos pasireiskima (zr. 4.4 skyriu).

Vaistiniai preparatai, kuriy poveikis gali kisti dél kalio kiekio pokycio kraujo serume
Kartu su losartanu ir hidrochlorotiazidu vartojant preparatuy, kuriy poveikis gali kisti dél kalio kiekio

poky¢io kraujo serume (pvz., rusmenés glikozidy ir vaistiniy preparaty nuo §irdies aritmijos) arba
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kurie (iskaitant ir kai kuriuos medikamentus nuo $irdies aritmijos) gali sukelti polimorfing skilveling
paroksizming tachikardija (hipokalemija jos pasireiSkima skatina), rekomenduojama periodiskai
nustatinéti kalio kieki kraujo serume ir sekti EKG. Minétiems vaistiniams preparatams priklauso Sios
grupes:

o I klasés antiaritminiai preparatai (pvz., chinidinas, hidrochinidinas, dizopiramidas);
° IIT klasés antiaritmikai (pvz., amiodaronas, sotalolis, dofetilidas, ibutilidas);
. kai kurie medikamentai nuo psichozés (pvz., tioridazinas, chlorpromazinas, levomepromazinas,

trifluoperazinas, ciamemazinas, sulpiridas, sultopridas, amisulpridas, tiapridas, pimozidas,
haloperidolis, droperidolis);

° kiti medikamentai (pvz., bepridilis, cisapridas, difemanilis, { vena leidziamas eritromicinas,
halofantrinas, mizolastinas, pentamidinas, terfenadinas, { vena leidziamas vinkaminas).

Kalcio druskos
Tiazidai, mazindami kalcio i$siskyrima su §lapimu, gali didinti jo kiekj kraujo serume. Jeigu kalcio
preparaty vartoti biitina, reikia sekti kalcio koncentracija kraujyje, prireikus keisti ju doze.

Poveikis laboratoriniy tyrimy duomenims
Tiazidai gali keisti prieskydiniy liauky funkcijos tyrimy duomenis, nes veikia kalcio metabolizma (Zr.
4.4 skyriu).

Karbamazepinas
Simptominés hiponatremijos rizika. Pacientui reikalingas klinikinis ir biologinis stebéjimas.

Kontrastiniai preparatai, kuriuose yra jodo

Diuretiky sukeltos dehidracijos atveju padidéja iminio inksty nepakankamumo rizika, ypac pavartojus
didelg doze preparaty, kuriuose yra jodo.

Pries tokiy preparaty vartojima pacientui reikia sunormalinti skysc¢iy kieki.

Amfotericinas B (vartojamas parenteraliniu biidu), kortikosteroidai, AKTH arba viduriy laisvinamieji
preparatai
Hidrochlorotiazidas gali stiprinti elektrolity pusiausvyros sutrikimus, ypa¢ hipokalemija.

4.6 NéStumo ir Zindymo laikotarpis

NeéStumas

Pirmuoju néstumo trimestru Cozaar Comp vartoti nerekomenduojama (zr. 4.4 skyriy). Antruoju ir
treciuoju néstumo trimestrais Cozaar Comp vartoti draudziama (Zr. 4.3 ir 4.4 skyrius).
Epidemiologiniy tyrimy duomenys dél pirmuoju néStumo trimestru vartojamy AKF inhibitoriy
teratodeninio poveikio rizikos néra galutiniai, taciau nedidelio rizikos padidéjimo atmesti negalima.
Nors kontroliniy epidemiologiniy tyrimy duomeny apie angiotenzino Il jautriy receptoriy blokatoriy
(AIIRB) keliama rizika néra, taciau ji gali biti tokia pati, kaip gydymo kitais Sios klasés preparatais
metu. ISskyrus 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 Cozaar Comp biitina nedelsiant nutraukti ir, jei reikia, skirti
kitoki tinkama gydyma.

Zinoma, kad antruoju arba tre¢iuoju nétumo trimestru vartojamas Cozaar Comp sukelia toksini
poveiki zmogaus vaisiui (inksty funkcijos susilpnéjima, oligohidramniona, kaukolés kauléjimo
sulétéjima) ir naujagimiui (inksty nepakankamuma, hipotenzija, hiperkalemija) (Zr. ir 5.3 skyriy
"Tkiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys").

Jei moteris Cozaar Comp vartoja antruoju arba tre¢iuoju néstumo trimestru, rekomenduojama
ultragarsu sekti jos vaisiaus inksty funkcijq ir kaukolg.

Reikia atidziai stebéti, ar kiidikiams, kuriy motinos nuo antro né$tumo trimestro vartojo losartano,
nepasireiskia hipotenzija (Zr. 4.3 ir 4.4 skyrius).

Hidrochlorotiazidas gali sumazinti tiek plazmos tiirj, tiek kraujo tekmg tarp gimdos ir placentos.
Tiazidy prasiskverbia per placentos barjera, patenka i virkstelés kraujotaka. Jie gali sutrikdyti vaisiaus
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elektrolity pusiausvyra, sukelti suaugusiems zmonéms buidinga kitoki poveiki. Kai kuriy motery,
nésStumo metu vartojusiy tiazidy, naujagimiui pasireiské trombocitopenija arba gelta, vaisiui — gelta.

Zindymo laikotarpis

Nezinoma, ar losartano iSsiskiria su motinos pienu. Su ziurkiy pienu laktacijos laikotarpiu jo isiskiria.
Tiazidy patenka | motinos piena ir jie gali slopinti laktacija. Dél galimo neigiamo poveikio Zindomam
kiidikiui Zindymo laikotarpiu losartano vartoti nerekomenduojama (Zr. 4.3 skyriu).

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, ypac¢ gydymo pradZzioje ar
padidinus dozg.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Toliau iSvardyty nepageidaujamu reiskiniy daznis apibtidinamas pagal organu sistemy klases taip:

Labai dazni: >1/10

Dazni nuo > 1/100 1ki < 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 biiti {vertintas pagal turimus duomenis

Atliekant klinikinius tyrimus su losartano kalio druska ir hidrochlorotiazidu, nebuvo stebéta jokiy
nepageidaujamy reiskiniy, budingy tik Siam sudétiniam vaistui. Nepageidaujami reiskiniai apsiribojo
ankscCiau zinomu losartano ir (arba) hidrochlorotiazido poveikiu.

Atliekant kontroliuojamus klinikinius pirminés hipertenzijos tyrimus, galvos svaigimas buvo
vienintelis su vaistu susij¢s nepageidaujamas reiskinys, kuris pasireiské 1 % ar daugiau losartano kalio
druska ir hidrochlorotiazidu gydyty ligoniu bei dazniau negu vartojusiems placeba.

Vaistiniu preparatu gydant po to, kai jis pateko i rinka be $io 6alutinio poveikio buvo nustatyta kity
nepageidaujamy reakcijy

Kepeny, tulZies puslés ir lataky sutrikimai
Reti: hepatitas.

Tyrimai
Reti: hiperkalemija, ALT koncentracijos padidéjimas.

Papildomi nepageidaujami reiSkiniai buvo pastebéti atskirai su viena i§ veikliyju medziagy, todeél
toliau iSvardyti nepageidaujami reiskiniai gali pasireiksti vartojant losartano kalio druskos ir
hidrochlorotiazido kartu

Losartanas

Kraujo ir limfinés sitemos sutrikimai
Nedazni:  anemija, Henoch-Schonlein purpura, ekchimozé, hemolizé.

Imuninés sistemos sutrikimai
Reti: anafilaksiné reakcija, angioneuroziné edema, dilgéliné.

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
Nedazni:  anoreksija, podagra.
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Psichikos sutrikimai

Dazni: nemiga.

Nedazni: nerimas, nerimo sutrikimas, panikos sutrikimas, sumisimas, depresija, nenormallis sapnai,
miego sutrikimai, somnolencija, atminties sutrikimas.

Nervy sistemos sutrikimai
Dazni: galvos skausmas, galvos svaigimas.
Nedazni:  nervingumas, parestezija, periferiné neuropatija, tremoras, migrena, alpulys.

Akiy sutrikimai
Nedazni:  regos sutrikimas, kai daiktai matomi lyg per migla, akiy deginimo ir (arba) perstéjimo
pojiitis, konjunktyvitas, regéjimo aStrumo sumazgjimas.

Ausy ir labirinty sutrikimai
Nedazni:  galvos sukimasis (vertigo), spengimas ausyse.

Sirdies sutrikimai

Nedazni:  hipotenzija, ortostatiné hipotenzija, skausmas ties kriitinkauliu, kriitinés skausmas, II
laipsnio atrioventrikuliné blokada, smegeny kraujagysliy sutrikimai, miokardo infarktas, palpitacijos,
aritmijos (priesirdziy virpéjimas, sinusiné bradikardija, tachikardija, skilveliné tachikardija, skilveliy
virpéjimas).

Kraujagysliy sutrikimai
Nedazni:  angitas.

Kvépavimo sistemos, kritinés lgstos ir tarpuplaucio sutrikimai

Dazni: kosulys, virSutiniy kvépavimo taky infekcija, nosies uzgulimas, sinusitas, sinusy
pazeidimai.

Nedazni:  ryklés skausmas, faringitas, laringitas, dusulys, bronchitas, kraujavimas i§ nosies, rinitas,
kvépavimo taky paburkimas.

Virskinimo trakto sutrikimai

Dazni: pilvo skausmas, pykinimas, viduriavimas, dispepsija.

Nedazni:  viduriy uzkietéjimas, danty skausmas, burnos dzitivimas, viduriy ptitimas, gastritas,
vémimas.

Kepeny, tulZies pusleés ir lataky sutrikimai
Daznis nezinomas: kepenuy funkcijos sutrikimas.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Nedazni:  plauky slinkimas, dermatitas, odos sausmé, eritema, paraudimas, jautrumo $viesai
padidéjimas, niezulys, iSbérimas, dilgéliné, prakaitavimas.

Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai

Dazni: raumeny mésSlungis, nugaros skausmas, kojuy skausmas, raumeny skausmas.

Nedazni:  ranky skausmas, sanario patinimas, keliy skausmas, kauly ir raumeny skausmas, peties
sanario skausmas, sustingimas, sanariy skausmas, artritas, klubo sanario skausmas, fibromialgija,
raumeny silpnumas.

Inksty ir slapimo taky sutrikimai
Nedazni:  Slapinimasis nakti, daznas Slapinimasis, Slapimo taky infekcija.

Lytinés sistemos ir krities sutrikimai
Nedazni:  seksualinio potraukio sumazéjimas, impotencija.

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai
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Dazni: astenija, nuovargis, kriitinés skausmas.
Nedazni:  veido edema, karS¢iavimas.

Tyrimai

Dazni: hiperkalemija, neZymus hematokrito ir hemoglobino koncentracijos sumazéjimas
kraujyje.

Nedazni:  nezymus uréjos ir kreatinino koncentracijos padidéjimas kraujo serume.

Labai reti:  kepeny fermenty ir bilirubino koncentracijos padidéjimas kraujyje.

Hidrochlorotiazidas

Kraujo ir limfinés sitemos sutrikimai
Nedazni:  agranuliocitoze, aplaziné anemija, hemoliziné anemija, leukopenija, purpura,
trombocitopenija.

Imunines sistemos sutrikimai
Reti: anafilaksiné reakcija.

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
Nedazni:  anoreksija, hiperglikemija, hiperurikemija, hipokalemija, hiponatremija.

Psichikos sutrikimai
Nedazni:  nemiga.

Nervy sistemos sutrikimai
Dazni: galvos skausmas.

Akiy sutrikimai
Nedazni:  trumpalaikis regos sutrikimas, kai daiktai matomi lyg per migla.

Kraujagysliy sutrikimai
Nedazni:  nekrozinis angitas (angitas, odos kraujagysliy uzdegimas).

Kvépavimo sistemos, kritinés lgstos ir tarpuplaucio sutrikimai
Nedazni:  kvépavimo distresas, iskaitant pneumonija ir plau¢iy edema.

Virskinimo trakto sutrikimai
Nedazni:  seiliy liaukos uzdegimas, spazmai, skrandzio dirginimas, pykinimas, vémimas,

viduriavimas, viduriy uzkietéjimas.

Kepeny, tulZies puslés ir lataky sutrikimai
Nedaznai: gelta (intrahepatiné cholestaze), pankreatitas.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Nedazni:  padidéjusio jautrumo $viesai reakcija, toksiné epidermolizé.

Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai
Nedazni:  raumeny méslungis.

Inksty ir slapimo taky sutrikimai
Nedazni:  glikozurija, intersticinis nefritas, inksty funkcijos sutrikimas, inksty nepakankamumas.

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai
Nedazni:  kar$¢iavimas, galvos svaigimas.
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4.9 Perdozavimas

Specifinés informacijos apie Cozaar Comp perdozavimo gydyma néra. Taikomas simptominis ir
palaikomasis gydymas. Gydyma Cozaar Comp reikia nutraukti, o pacienta atidziai stebéti. Sitiloma,
pavyzdziui, sukelti vémima, jei vaistinio preparato pavartota neseniai, bei jprastinémis procediiromis
koreguoti dehidracija, elektrolity disbalansa, hepating koma ir hipotenzija.

Losartanas

Perdozavimo atveju zmogui iki Siol nebuvo. Labiausiai tikétini perdozavimo simptomai yra
hipotenzija ir tachikardija, taip pat galima bradikardija dél parasimpatinés nervy sistemos (klajoklio
nervo) stimuliacijos. Pasireiskus simptominei hipotenzijai, reikia taikyti palaikomaji gydyma.

Hemodialize neimanoma pasalinti nei losartano, nei aktyvaus jo metabolito.

Hidrochlorotiazidas

Dazniausi stebéti pozymiai ir simptomai yra atsirandantys dél elektrolity trikumo (hipokalemija,
hipochloremija, hiponatremija), bei dél stiprios diurezés pasireiskianti dehidracija. Jei kartu vartojama
rusmenés preparaty, del hipokalemijos gali pasireiksti Sirdies aritmija.

Nenustatyta, kiek hidrochlorotiazido jmanoma pasalinti hemodialize.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — angiotenzino II receptoriy (AT, tipo) antagonistai kartu su tiazidiniais
diuretikais, antihipertenziniai, ATC kodas — CO9DAO].

Losartanas ir hidrochlorotiazidas

Irodyta, kad veikliyju Cozaar Comp medziagy kraujospiidi mazinantis poveikis yra adityvus, todél
preparatas kraujospiidi mazina labiau, negu atskirai vartojama kiekviena veiklioji medziaga. Manoma,
kad taip preparatas veikia todé¢l, abiejy jo medziagy poveikis papildo vienas kita. Be to, dé¢l diurezinio
hidrochlorotiazido veikimo padidéja plazmos renino aktyvumas, aldosterono sekrecija, sumazéja kalio
koncentracija serume bei padidéja angiotenzino II kiekis. Losartanas blokuoja visa fiziologiskai
reik§mingg angiotenzino II sukeliama poveiki, o slopindamas aldosterono sekrecija, gali mazinti
diuretiky sukeliama kalio iSsiskyrima su $lapimu.

[rodyta, kad losartanas silpnai ir trumpai didina §lapimo riigities i$siskyrima. Zinoma, kad
hidrochlorotiazidas saikingai didina §lapimo rtigsties koncentracija. Losartano ir hidrochlorotiazido
derinys silpnina diuretiko sukeliama hiperurikemija.

Antihipertenzinis Cozaar Comp poveikis trunka 24 valandas. Klinikiniy tyrimy metu vaistinio
preparato nuolat vartojant maziausiai vienerius metus, antihipertenzinis jo poveikis isliko.
ReikSmingai mazindamas kraujospiidi, klinikai reikSmingai Sirdies susitraukimy daznio Cozaar Comp
neveikia. Klinikiniy tyrimy metu 12 savaiciy vartojus 50 mg losartano ir 12,5 mg hidrochlorotiazido,
maziausias (intervalo tarp doziy vartojimo pabaigoje) diastolinis kraujosptidis sédint buvo vidutiniskai
13,2 mmHg mazesnis.

Cozaar Comp veiksmingai maZzina kraujosptdi vyrams ir moterims, juodaodziams ir nejuodaodziams
bei jaunesniems (< 65 mety) ir vyresniems (= 65 mety) pacientams, ir yra veiksmingas visy laipsniy

hipertenzijai gydyti.

Losartanas
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Losartanas yra sintetinis geriamasis angiotenzinui II jautriy receptoriuy (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, antinks¢iuose,
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 reik§Sminga
angiotenzino II poveiki, nesvarbu, koks jo sintezés biidas ir Saltinis.

Losartanas nedaro agonistinio poveikio ir neblokuoja kity kardiovaskulinés sistemos reguliacijai
svarbiy hormonuy 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 padidéja renino aktyvumas, nes nefunkcionuoja neigiamas
griztamasis rySys tarp angiotenzino II koncentracijos ir renino sekrecijos. Padidéjus renino aktyvumui
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, tieck 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.

Tyrimo, suplanuoto jvertinti ir palyginti kosulio daznj tarp losartanu gydyty ir AKF inhibitoriais
gydyty pacienty, metu nustatyta, kad kosulio pasireiSkimo daZznis losartano arba hidrochlorotiazido
vartojusiems pacientams buvo panaSus bei reikSmingai maZzesnis, negu pacientams, gydytiems AKF
inhibitoriais. Be to, 16 dvigubai aklo metodo klinikiniy tyrimy, kuriuose dalyvavo 4131 pacientas,
bendros analizés metu nustatyta, kad spontaniniy praneSimy apie kosuli daznis buvo panasus
pacientams, gydytiems losartanu (3,1 %), placebu (2,6 %) arba hidrochlorotiazidu (4,1 %), kai tuo
tarpu AKF inhibitoriais gydytiems pacientams kosulio daznis buvo 8,8 %.

Hipertenzija, susijusia su proteinurija sergantiems pacientams, kuriems néra cukrinio diabeto,
losartanas reikSmingai sumazino proteinurija, albumino ir IgG ekskrecija. Losartanas palaiko
glomerulinés filtracijos greiti bei mazina filtracijos frakcija. Paprastai, vartojant losartana, serume
sumazg¢ja Slapimo rugsties koncentracija (dazniausiai < 0,4 mg/dl), kuri, ir ilgai gydant, nekinta.

Losartanas autonominiy refleksy neveikia ir nepasizymi ilgalaikiu poveikiu kraujo plazmos
norepinefrinui.

Pacientams, kuriems yra kairiojo skilvelio nepakankamumas, 25 mg ir 50 mg losartano dozés sukélé
teigiamus hemodinamikos ir neurohormoninius efektus, pasireiskiancius padidéjusiu Sirdies indeksu
bei sumazéjusiais plauciy kapiliary slégiu, bendruoju periferiniu pasiprieSinimu, viduriniu arteriniu
kraujosptidziu bei Sirdies susitraukimu daznumu, taip pat cirkuliuojanc¢io aldosterono ir norepinefrino
koncentracija. Siems pacientams hipotenzija priklausé nuo doz¢s.

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 kraujospiidi. KraujospiidZio matavimo, pragjus 24 val. ir 5 — 6 val. po dozés pavartojimo,
duomeny palyginimas rodo, kad kraujosptuidis mazéja 24 valandy laikotarpiu. Nattiralus kraujospiidZio
svyravimas paros metu iSliko. Intervalo tarp doziy pabaigoje kraujosptidzio sumazéjimas atitiko
mazdaug 70-80% to sumazéjimo, kuris pasireiské praéjus 5 - 6 val. po preparato pavartojimo.
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Losartano vartojima nutraukus, hipertenzija sergantiems pacientams kraujospidis staiga nepadidéjo.
Nors losartanas Zenkliai sumazina kraujosptidj, bet klinikai reik§Smingai neveikia Sirdies susitraukimy
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 doz¢ buvo didinama iki 100 mg
karta per para. Kad kraujosptidis mazety tiek, kiek reikia, prireikus buvo skiriama papildomai vartoti
kitokiy antihipertenziniy vaistiniy preparaty, iSskyrus 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 mirStamumas ir ligotumas, nustatytas
atsizvelgiant | bendra kardiovaskulinés mirties, smegenuy insulto ir miokardo infarkto dazni. Abieju
grupiy tiriamiesiems kraujosptidis mazé¢jo 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.

Hidrochlorotiazidas

Hidrochlorotiazidas yra tiazidinis diuretikas. Kokiu btidu jis maZzina kraujospiidi, galutinai neistirta.
Tiazidai veikia inksty kanaléliuose elektrolity reabsorbcija, tiesiogiai didindami mazdaug vienodu
kiekiu natrio ir chlorido i$siskyrima i§ organizmo. D¢l diurezinio hidrochlorotiazido poveikio
sumazéja kraujo plazmos tiiris, padidéja renino aktyvumas plazmoje ir aldosterono sekrecija, vadinasi,
ir kalio bei vandenilio karbonato i$siskyrimas i§ organizmo. Dél to kalio kiekis kraujo serume
sumaz¢ja. Renino ir aldosterono rysi reguliuoja angiotenzinas II, todél vartojant angiotenzinui 11
jautriy receptoriy blokatoriaus mazéja kartu vartojamo tiazidinio diuretiko sukeliamas kalio
i§siskyrimas i$§ organizmo.

Preparato i$gérus, diurezinis poveikis pasireiskia per 2 val., stipriausias biina po 4 val. Poveikis trunka
6 — 12 val. Antihipertenzinis poveikis trunka iki 24 valandu.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Losartanas

Vartojamas per burng losartanas gerai absorbuojamas ir pirmo prasiskverbimo per kepenis metu
metabolizuojamas i aktyvy 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. Kartu vartojamas
standartizuotas maistas klinikai reikSmingai losartano koncentracijos plazmoje nepakeité.

Pasiskirstymas
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Losartanas

299 % losartano ir jo aktyvaus metabolito prisijungia prie plazmos baltymuy, visy pirma albumino.
Losartano pasiskirstymo tiiris yra 34 litrai. Tyrimai su Ziurkémis rodo, kad jei losartano prasiskverbia
per hematoencefalinj barjera, tai labai mazai.

Hidrochlorotiazidas
Hidrochlorotiazido prasiskverbia per placentos barjera. Per hematoencefalinj barjera jo

neprasiskverbia. Medikamento patenka | motinos piena.

Biotransformacija

Losartanas

Apie 14% i vena arba per burna pavartoto losartano veréiama aktyviu metabolitu. '*C zyméto
losartano pavartojus per burna arba suleidus i 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, i$ ju du didieji metabolitai (hidroksilinant
butilo Soning granding) ir mazesnysis metabolitas, N-2 tetrazolgliukuronidas.

Eliminacija

Losartanas

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% dozes issiskiria nepakitusio preparato pavidalu ir mazdaug
6% dozés aktyvaus metabolito pavidalu su §lapimu. [Sgérus nedidesng kaip 200 mg losartano kalio
druskos dozg, losartano ir aktyvaus jo metabolito farmakokinetika yra tiesiné.

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 pavartojus per burna, i§ Zmogaus organizmo 35% radioaktyviosios medziagos i$siskyre su
Slapimu, 58% - su iSmatomis.

Hidrochlorotiazidas

Hidrochlorotiazidas organizme nemetabolizuojamas, bet greitai iSskiriamas pro inkstus. Stebint
koncentracija kraujo plazmoje maziausiai 24 valandas, nustatyta, kad pusinés eliminacijos periodas
svyruoja nuo 5,6 val. iki 14,8 val.. MaZiausiai 61 % iSgertos dozés i§ organizmo iSsiskiria per 24
valandas nepakitusio preparato pavidalu.

Specialiy grupiy pacientai

Losartanas ir hidrochlorotiazidas

Hipertenzija sergantiems senyviems pacientams losartano ir aktyvaus jo metabolito koncentracija
plazmoje bei hidrochlorotiazido absorbcija reik§mingai nuo hipertenzija serganciy jaunesniy pacienty
nesiskiria.

Losartanas

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

Hemodialize losartano ir aktyvaus jo metabolito i§ organizmo pasalinti nejmanoma.
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5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, genotoksiskumo ir galimo kancerogeniskumo ikiklinikiniy tyrimy
duomenys specifinio pavojaus zmogui nerodo. Losartano ir hidrochlorotiazido derinio galimas toksinis
poveikis nustatinétas létinio toksinio poveikio tyrimo, trukusio iki 6 ménesiy, metu su ziurkémis ir
Sunimis, kurie vaistinio preparato vartojo enteriniu biidu. Tyrimo metu nustatyti derinio sukelti
poky¢iai daugiausia priklausé nuo losartano. Losartano ir hidrochlorotiazido derinio vartojimas sukélé
raudonyjy kraujo Iasteliy parametry (eritrocity, hemaglobino, hematokrito kiekio) sumazéjima, uréjos
azoto kiekio padidéjima kraujo serume, Sirdies svorio sumazéjima (histologiniy pokyciu koreliacijos
nenustatyta) ir vir§kinimo trakto poky¢ius (gleivinés pazaida, opas, erozijas, hemoragija). Ziurkéms ir
triusiams, gydytiems losartano ir hidrochlorotiazido deriniu, teratogeninis poveikis nejrodytas. Kai
ziurkiy patelés buvo gydomos pries néStuma ir jo metu, vaisiui buvo nustatytas toksinis poveikis, kurio
pozymiai nezymus papildomy Sonkauliy skaiciaus padidé¢jimas F; kartoje. Kaip ir vien losartano
tyrimy metu, néscias ziurkes vélyvuoju gestacijos ir (arba) zindymo laikotarpiu gydant losartano ir
hidrochlorotiazido deriniu, buvo nustatytas Salutinis poveikis vaisiui ir naujagimiui, iskaitant toksinj
poveiki inkstams ir vaisiaus mirti.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Cozaar Comp 50 mg/12,5 mg, Cozaar Comp 100 mg/12,5 mg ir Cozaar Comp 100 mg/25 mg
Mikrokristaliné celiuliozé (E460)

Laktozés monohidratas

Pregelifikuotas kukuriizy krakmolas

Magnio stearatas (E572)

Hidroksipropilceliuliozé (E463)

Hipromeliozé (E464)

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

Cozaar Comp 100 mg/25 mg tabletése yra ir titano dioksido (E171), kvinolino geltonojo aliuminiy
pigmenty (E104) bei karnaubo vasko (E903).

Cozaar Comp 50 mg/12,5 mg tabletése yra ir titano dioksido (E171), kvinolino geltonojo aliuminiy
pigmenty (E104) bei karnaubo vasko (E903).

Cozaar Comp 100 mg/12,5 mg tabletése yra ir baltos spalvos koncentrato (arba atskiry sudedamuyjy jo
daliy: hidroksipropilceliuliozés, hipromeliozés, titano dioksido) bei karnaubo vasko.

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

Cozaar Comp 100 mg/25 mg, Cozaar Comp 50 mg/12,5 mg
3 metai

Cozaar Comp 100 mg/12,5 mg

2 metai
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6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti gamintojo pakuotéje. Lizding plokstelg laikyti iSorinéje dézutéje. Buteliuka laikyti sandary.
6.5 Pakuoté ir jos turinys

Cozaar Comp 100 mg/25 mg

Dézuté, kurioje yra 7, 14, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98 arba 280 tableciy, supakuoty i PVC/PE/PVDC
aliuminio folija dengtas lizdines ploksteles.

HDPE buteliukas, kuriame yra 100 tableciu.

Cozaar Comp 50 mg/12,5 mg

Dézuté, kurioje yra 4, 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 84, 98 arba 280 tableciy, supakuoty i
PVC/PE/PVDC aliuminio folija dengtas lizdines ploksteles.

HDPE buteliukas, kuriame yra 100 tableciu.

Cozaar Comp 100 mg/12,5 mg

Dézuté, kurioje yra 14, 15, ,28, 30, 50, 56, 84, 90, 98 arba 280 tableciu, supakuoty { PVC/PE/PVDC
aliuminio folija dengtas lizdines ploksteles.

HDPE buteliukas, kuriame yra 100 tableciu.

Gali biti tiekiamos ne visu dydziy pakuotés.

6.6  Specialis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialiy reikalavimy néra.

7.  RINKODAROS TEISES TURETOJAS

[Pildyti savo $alies kalba]

8. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Pildyti savo Salies kalba]

9.  RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

<{MMMM-mm-DD}> <{MMMM ménuo DD}>

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

{MMMM-mm}
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ZENKLINIMAS

36



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

Cozaar Comp 100 mg/25 mg plévele dengty tableciy lizdinémis plokstelémis kartono déZuté

1.

VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cozaar Comp 100 mg/25 mg plévele dengtos tabletés

Losartanas ir hidrochlorotiazidas

2.

VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Vienoje tabletéje yra 100 mg losartano kalio druskos ir 25 mg hidrochlorotiazido.

3.

PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Laktozés monohidratas. Daugiau informacijos yra pakuotés lapelyje.

4.

FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

7,14, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98 arba 280 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 NEPASIEKTIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

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

Tinka iki
‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti gamintojo pakuotéje. Lizding plokstelg laikyti iSorinéje pakuotéje.

10.

SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO

PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKITA)
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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

Cozaar Comp 100 g/25 mg plévele dengty tableciy lizdinés plokstelés

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cozaar Comp 100 mg/25 mg

Losartanas ir hidrochlorotiazidas

‘ 2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

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

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

Cozaar Comp 100 mg/25 mg plévele dengty table¢iy HDPE buteliukais kartono déZuté

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cozaar Comp 100 mg/25 mg plévele dengtos tabletés

Losartanas ir hidrochlorotiazidas

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Vienoje tabletéje yra 100 mg losartano kalio druskos ir 25 mg hidrochlorotiazido.

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 JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKTIAMOJE 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. Buteliuka laikyti sandary.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKTA)
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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 Comp 100 mg/25 mg plévele dengtos tabletés HDPE buteliukui

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cozaar Comp 100 mg/25 mg plévele dengtos tabletés

Losartanas ir hidrochlorotiazidas

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Vienoje tabletéje yra 100 mg losartano kalio druskos ir 25 mg hidrochlorotiazido.

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 JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKTIAMOJE 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. Buteliuka laikyti sandary.

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

Cozaar Comp 50 mg/12,5 mg plévele dengty tableciy lizdinémis plokstelémis kartono dézuté

1.

VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

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

Losartanas ir hidrochlorotiazidas

2.

VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Vienoje tabletéje yra 50 mg losartano kalio druskos ir 12,5 mg hidrochlorotiazido.

3.

PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Laktozés monohidratas. Daugiau informacijos yra pakuotés lapelyje.

4.

FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

4,7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 84, 98 arba 280 plévele dengty tableciy

5.

VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burna. Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

6.

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

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

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

Tinka iki
‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti gamintojo pakuotéje. Lizding plokstelg laikyti iSoringje dézutéje.

10.

SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO

PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKTA)
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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 Salies kalba]

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Pildyti savo Salies kalba]

45



MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

Cozaar Comp 50 g/12,5 mg plévele dengty tableciy lizdinés plokstelés

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cozaar Comp 50 mg/12,5 mg

Losartanas ir hidrochlorotiazidas

‘ 2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

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

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

Cozaar Comp 50 mg/12,5 mg plévele dengty table¢iy HDPE buteliukais kartoniné déZuté

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

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

Losartanas ir hidrochlorotiazidas

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Vienoje tabletéje yra 50 mg losartano kalio druskos ir 12,5 mg hidrochlorotiazido.

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 JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKTIAMOJE 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. Buteliuka laikyti sandary.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKTA)
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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 Comp 50 mg/12,5 mg plévele dengtos tabletés HDPE buteliukui

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

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

Losartanas ir hidrochlorotiazidas

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Vienoje tabletéje yra 50 mg losartano kalio druskos ir 12,5 mg hidrochlorotiazido.

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 JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKTIAMOJE 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. Buteliuka laikyti sandary.

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

Cozaar Comp 100 mg/12,5 mg plévele dengty tableciy lizdinémis plokStelémis kartono déZuté

1.

VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cozaar Comp 100 mg/12,5 mg plévele dengtos tabletés

Losartanas ir hidrochlorotiazidas

2.

VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Vienoje tabletéje yra 100 mg losartano kalio druskos ir 12,5 mg hidrochlorotiazido.

3.

PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Laktozés monohidratas. Daugiau informacijos yra pakuotés lapelyje.

4.

FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

14, 15, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98 arba 280 plévele dengty tableciy.

5.

VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burna. Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

6.

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

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

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

Tinka iki
‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti gamintojo pakuotéje. Lizding plokstelg laikyti iSoringje dézutéje.

10.

SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO

PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKITA)
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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

Cozaar Comp 100 g/12,5 mg plévele dengty tableciy lizdinés plokstelés

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cozaar Comp 100 mg/12,5 mg

Losartanas ir hidrochlorotiazidas

‘ 2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

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

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

Cozaar Comp 100 mg/12,5 mg plévele dengty tableciy HDPE buteliukais kartono dézuté

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cozaar Comp 100 mg/12,5 mg plévele dengtos tabletés

Losartanas ir hidrochlorotiazidas

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Vienoje tabletéje yra 100 mg losartano kalio druskos ir 12,5 mg hidrochlorotiazido.

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 JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKTIAMOJE 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. Buteliuka laikyti sandary.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKTA)
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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 Comp 100 mg/12,5 mg plévele dengtos tabletés HDPE buteliukui

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cozaar Comp 100 mg/12,5 mg plévele dengtos tabletés

Losartanas ir hidrochlorotiazidas

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Vienoje tabletéje yra 100 mg losartano kalio druskos ir 12,5 mg hidrochlorotiazido.

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 JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKTIAMOJE 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. Buteliuka laikyti sandary.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKTA)
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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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PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

COZAAR COMP plévele dengtos tabletés
Losartano kalio druska ir hidrochlorotiazidas

AtidZiai perskaitykite visg §j lapelj pries pradédami vartoti vaista.

Neismeskite §io 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 Jisu).

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

Lapelio turinys

SR

1.

Kas yra Cozaar Comp ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant Cozaar Comp
Kaip vartoti Cozaar Comp

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Cozaar Comp

Kita informacija

KAS YRA COZAAR COMP IR KAM JIS VARTOJAMAS

Cozaar Comp yra angiotenzinui II jautriy receptoriy blokatoriaus (losartano) ir diuretiko
(hidrochlotiazido) derinys.

Cozaar Comp gydoma pirminé hipertenzija (didelio kraujospiidzio liga).

2.

KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT COZAAR COMP

Cozaar Comp vartoti negalima:

jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) losartanui, hidrochlorotiazidui arba bet kuriai pagalbinei
Cozaar Comp medziagai;

jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) kitiems sulfamidy dariniams (pvz., kitiems tiazidams, kai
kuriems antibakteriniams vaistams, tokiems kaip, kotrimoksazolui, jeigu abejojate, kreipkités |
gydytoja);

jeigu esate néscia, manote, kad galite biti pastojusi, arba planuojate pastoti (zZr. ir poskyri
”Néstumas ir zindymo laikotarpis™);

jeigu maitinate kriitimi;

jeigu yra sunkus kepeny funkcijos sutrikimas;

jeigu yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas arba inkstai negamina §lapimo;

jeigu yra maza kalio ar natrio arba didelé kalcio koncentracija kraujyje, kurios gydymo metu
nepavyksta koreguoti;

jeigu sergate podagra.

Specialiy atsargumo priemoniy reikia:

jeigu anksciau Jums buvo sutings veidas, liipos, ryklé ir (arba) liezuvis;
jeigu vartojate diuretiky (Slapima varanciy tableciy);

jeigu laikotés druskos kieki ribojancios dietos;

jeigu gausiai vemiate ir (arba) viduriuojate;

jeigu sergate Sirdies nepakankamumu;
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e jeigu susiauréjusios Jusy inksty kraujagyslés (yra inksty arterijy stenoz¢), funkcionuoja tik vienas
inkstas arba neseniai persodintas inkstas;

e jeigu yra arterijy susiauréjimas (aterosklerozé), kriitinés angina (kriitinés skausmas dél silpnos
Sirdies veiklos);

e jeigu yra aortos arba mitralinio voztuvo stenoz¢ (Sirdies voztuvy susiauré€jimas) arba hipertrofiné
kardiomiopatija (liga, d¢l kurios sustoréja Sirdies raumuo);

e jeigu sergate cukriniu diabetu;

e jeigu sirgote podagra;

e jeigu sergate arba sirgote alergine liga, astma arba liga, kuri sukelia sanariy skausma, odos
iSbérima ir kar§¢iavima (sistemine raudonaja vilklige);

e jeigu yra didelé kalcio arba maza kalio koncentracija kraujyje arba laikotés mazo kalio kiekio
dietos;

e jeireikia atlikti anestezija (net danty gydytojo kabinete), chirurging operacija arba prieskydiniy
liauky funkcijos tyrima, privalote gydytojui arba medicinos personalui pasakyti, kad vartojate
losartano kalio druskos ir hidrochlorotiazido tabletes;

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

Kity vaisty vartojimas
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaistuy, iskaitant jsigytus be recepto, pasakykite gydytojui.

Slapima varantys preparatai, tokie kaip hidrochlorotiazidas, kurio yra Cozaar Comp tabletése, gali
saveikauti su kitais vaistais. Vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra li¢io, vartoti kartu su Cozaar Comp
kuriuose yra kalio, arba kali organizme sulaikanciy vaisty, kitokiy diuretiky (”$lapima varanciy
tableciu”), kai kuriy viduriy laisvinamyjy preparaty, vaisty nuo podagros, vaisty Sirdies ritmui
kontroliuoti arba vaisty nuo cukrinio diabeto (geriamyjuy preparaty arba insulino), gali reikéti specialiy
atsargumo priemoniy (pvz., atlikinéti kraujo tyrimus). Be to, Jusuy gydytojui svarbu zinoti, jeigu
vartojate kity kraujospiidi mazinanciy vaisty, steroidy, vaisty véziui gydyti, nuskausminamyju
preparaty, vaisty grybelinei infekcinei ligai gydyti, vaisty nuo artrito, didelj cholesterolio kiekj
mazinanc¢iy dervy (pvz., kolestiramino), raumenis atpalaiduojanciy vaisty, migdomuyjy tableciy,
opioidiniy preparaty, pavyzdziui, morfino, kraujospiidi didinan¢iy aminy, pavyzdziui, adrenalino ar
kity $ios grupés vaisty, geriamyjy preparaty nuo cukrinio dabeto arba insulino.

Prie$ tyrima, kurio metu Jums reikés vartoti kontrastiniy preparaty, kuriuose yra jodo, apie Cozaar
Comp vartojima pasakykite gydytojui.

Cozaar Comp vartojimas su maistu ir gérimais

Tol, kol vartojate $iy tableciy, alkoholio patariama negerti, kadangi alkoholis ir Cozaar Comp tabletés
gali sustiprinti vienas kito poveiki.

Per didelis valgomosios druskos kiekis maiste gali neutralizuoti Cozaar Comp tableciy poveiki.
Cozaar Comp galima vartoti valgio metu arba nevalgius.

Néstumo ir Zindymo laikotarpis

Pirmyjy 12 néStumo savaiciy laikotarpiu Cozaar Comp vartoti nepatariama, po tryliktos savaités jo
vartoti draudziama, nes $io vaisto vartojimas néStumo metu gali biiti Zalingas kudikiui.

Jei pastojote vartodama Cozaar Comp, nedelsdama pasakykite savo gydytojui. Prie§ planuojama
néstuma gydyma Siuo medikamentu reikia keisti kitu tinkamu gydymo biidu.

Jeigu maitinate kratimi, Cozaar Comp vartoti draudziama.

Prie§ vartojant bet kokj vaista, biitina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

Vartojimas vaikams ir paaugliams

Cozaar Comp vartojimo vaikams patirties néra, todél vaiky Cozaar Comp gydyti negalima.
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Vartojimas senyviems pacientams

Daugumai senesniy ir jaunesniy suaugusiy pacienty Cozaar Comp poveikis yra vienodai geras ir jie $i
vaista toleruoja vienodai gerai. Daugumai vyresnio amziaus pacienty reikia tokiy paciu doziuy kaip
jaunesniems pacientams.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Pradéjus gydytis Siuo vaistu, nepatariama dirbti darby, kuriems gali prireikti specialaus démesio
sukaupimo (pavyzdziui, vairuoti automobilj ar valdyti pavojingus mechanizmus) tol, kol nesuzinojote
kaip $j vaista toleruojate.

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Cozaar Comp medZiagas

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

3. KAIP VARTOTI COZAAR COMP

Cozaar Comp visada vartokite tikliai taip, kaip nurodé gydytojas. Tikslia doz¢ nustatys gydytojas,
ivertings Jusy bukle ir iSsiaiskings, ar vartojate kity vaisty. Svarbu Cozaar Comp vartoti tiek laiko,
kiek gydytojo skirta, kad galétuméte tinkamai kontroliuoti savo kraujospudi.

Didelio kraujosptidzio liga

Daugumai didelio kraujospudzio liga serganciy pacienty jprastiné Cozaar Comp dozé kontroluoti
kraujospiidi 24 valandas, yra 1 Cozaar Comp 50 mg/12,5 mg tableté per para. Paros dozg galima
padidinti iki dvieju losartano ir hidrochlorotiazido 50 mg/12,5 mg plévele dengty tableciy karta per
para arba vienos losartano ir hidrochlorotiazido 100 mg/25 mg plévele dengtos tabletés (didesnés
dozés) per para. Didziausia paros dozé yra dvi losartano ir hidrochlorotiazido 50 mg/12,5 mg plévele
dengtos tabletés arba viena losartano ir hidrochlorotiazido 100 mg/25 mg plévele dengta tableté.

Pavartojus per didele Cozaar Comp doz¢

Perdozavimo atveju nedelsdami kreipkités | gydytoja, kad laiku biity suteikta medicinos prieziira.
Perdozavimas gali sukelti staigy kraujospiidzio kritima, pernelyg greita juntama Sirdies plakima, reta
pulsa, kraujo poky¢ius ir dehidracija

Pamirsus pavartoti Cozaar Comp

Stenkités Cozaar Comp vartoti kasdien, kaip gydytojo skirta. Negalima vartoti dvigubos dozés, norint
kompensuoti praleista dozg. Tiesiog teskite gydyma jprastine tvarka.

4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

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

Jeigu Jums pasireiskeé toliau i§vardytas poveikis, Cozaar Comp tableciy vartojima nutraukite ir
nedelsdami pasakykite gydytojui arba kreipkités i artimiausios ligoninés skubios medicinos pagalbos

skyriu.

Sunki alerginé reakcija (iSbérimas, niezulys, veido, ltpuy, burnos ar ryklés patinimas, kuris gali
pasunkinti ryjima ar kvépavima).
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Tai sunkus, bet retas $alutinis poveikis, kuris pasireiskia daugiau kaip 1 i§ 10 000 pacienty, bet maziau
kaip 1 i§ 1 000 pacienty. Jums gali prireikti skubios gydytojo prieZifiros arba guldymo i ligoning.

Pastebétas Salutinis poveikis iSvardytas toliau.

Daznas (pasireiskia maziau kaip 1 is 10, bet daugiau kaip 1 is 100 Zmoniy)

Kosulys, virSutiniy kvépavimo taky infekcija, nosies uzgulimas, sinusitas, sinusy sutrikimas.
Viduriavimas, pilvos skausmas, pykinimas, nevir§kinimas.

Raumeny skausmas arba méslungis, koju skausmas, nugaros skausmas.

Nemiga, galvos skausmas, galvos svaigimas.

Silpnumas, nuovargis, kriitinés skausmas.

Kalio koncentracijos padid¢jimas kraujyje (gali sukelti Sirdies ritmo sutrikima), hemoglobino
kiekio sumaz¢jimas kraujyje.

Nedaznas (pasireiskia maziau kaip 1 is 100, bet daugiau kaip 1 is 1 000 Zmoniy)

Mazakraujysté, raudonos ar rusvos démés ant odos (kartais ypac ant pédu, koju, ranky ir sédmeny
kartu su sanariy skausmu, ranky ir kojuy patinimu bei skrandzio skausmu), kraujosruvos, baltyjy
kraujo lasteliy kiekio sumazéjimas, kre$éjimo sutrikimai ir mélynés.

Apetito stoka, Slapimo riigsties kiekio padidéjimas arba podagra, cukraus kiekio padidéjimas
kraujyje, nenormalus elektrolity kiekis kraujyje.

Nerimas, nervingumas, panikos sutrikimas (atsinaujinantys panikos priepuoliai), sumiSimas,
depresija, nenormaliis sapnai, miego sutrikimas, mieguistumas, atminties sutrikimas.

Dilgciojimas arba panasiis pojuiCiai, galtiniy skausmas, drebulys, migrena, alpulys.

Regos sutrikimas, kai daiktai matomi lyg per migla, akiy deginimo arba perstéjimo pojltis,
konjunktyvitas, regéjimo pablogéjimas, daikty matymas su geltonu atspalviu.

Spengimas, zvimbimas, izimas arba spragséjimas ausyse.

Mazas kraujospudis, kuris gali biiti susij¢s su kiino padéties pokyciu (apsvaigimo arba silpnumo
pojiitis stojant), kritinés angina (kriitinés skausmas), nenormalus Sirdies ritmas, pracinantysis
smegeny iSemijos priepuolis (PSIP, mikroinsultas), Sirdies priepuolis, pernelyg greitas juntamas
Sirdies plakimas.

Kraujagysliy uzdegimas, kuris daznai biina susij¢s su odos iSbérimu ir kraujosruvomis.

Gerklés skausmas, dusulys, bronchitas, plau¢iy uzdegimas, skystis plauciuose (kuris apsunkina
kvépavima), kraujavimas i$ nosies, sekreto tekéjimas i§ nosies, nosies uzgulimas.

Visuriy uzkietéjimas, pilvo plitimas, nemalonus pojiitis skrandyje, skrandzio spazmai, vémimas,
burnos dzitivimas, seiliy liauky uzdegimas, danty skausmas.

Gelta (akiy ir odos pageltimas), kasos uzdegimas.

Dilgéliné, niezulys, odos uzdegimas, iSbérimas, odos paraudimas, jautrumo Sviesai padidéjimas,
odos sausmé, raudonis, prakaitavimas, plauky slinkimas.

Alkiinés, peties, klubo, kelio ar kity sanariy skausmas, sanariy patinimas, sustingimas, raumeny
silpnumas.

Daznas S$lapinimasis, iskaitant nakties metu, inksty funkcijos sutrikimas, iskaitant inksty
uzdegima, Slapimo taky infekcija, cukrus Slapime.

Seksualinio potraukio sumaz¢jimas, impotencija.

Veido patinimas, kar§¢iavimas.

Retas (pasireiskia daugiau kaip 1 i5 10 000, bet maziau kaip 1 is 1 000 Zmoniy)

Hepatitas (kepeny uzdegimas), nenormalis kepeny funkcijos tyrimy duomenys.

Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutini poveiki,
pasakykite gydytojui.
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5. KAIP LAIKYTI COZAAR COMP
Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Ant pakuotés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Cozaar Comp vartoti negalima. Vaistas
tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Cozaar Comp laikyti gamintojo pakuotéje.

Buteliuka laikyti sandary. Lizding plokstelg laikyti iSorinéje dézutéje. Lizdinés plokstelés neatplésti
anksciau, negu reikia vaisto vartoti.

Vaisty negalima iSpilti | kanalizacija arba iSmesti su buitinémis atlickomis. Kaip tvarkyti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. KITA INFORMACIJA

Cozaar Comp sudétis

Veikliosios medziagos yra losartano kalio druska ir hidrochlorotiazidas.

Cozaar Comp 100 mg/25 mg tabletése yra 100 mg losartano kalio druskos ir 25 mg hidrochlorotiazido
veikliyju medziagy pavidalu.

Cozaar Comp 50 mg/12,5 mg tabletése yra 50 mg losartano kalio druskos ir 12,5 mg
hidrochlorotiazido veikliyju medziagy pavidalu.

Cozaar Comp 100 mg/12,5 mg tabletése yra 100 mg losartano kalio druskos ir 12,5 mg
hidrochlorotiazido veikliyju medziagy pavidalu.

Cozaar Comp 100 mg/25 mg, Cozaar Comp 50 mg/12,5 mg, Cozaar Comp 100 mg/12,5 mg tabletése
yra $iy pagalbiniy medZziagy:

mikrokristalinés celiuliozés, laktozés monohidrato, pregelifikuoto kukuriizy krakmolo, magnio
stearato, hidroksipropilceliuliozés, hipromeliozés (E464).

Cozaar Comp 100 mg/25 mg mg ir Cozaar Comp 100 mg/12,5 mg tabletése yra 8,48 mg (0,216 mEq)
kalio druskos.Cozaar Comp 50 mg/12,5 mg tabletése yra 4,24 mg (0,108 mEq) kalio druskos.

Cozaar Comp 100 mg/25 mg ir Cozaar Comp 50 mg/12,5 mg tabletése yra ir titano dioksido (E171),
kvinolino geltojo aliuminiy pigmenty (E104) bei karnaubo vasko (E903).

Cozaar Comp 100 mg/12,5 mg tabletése yra ir baltos spalvos koncentrato [arba atskiry sudedamuyjy jo
daliy: hidroksipropilceliuliozés (E463), hipromeliozés (E464), titano dioksido (E171) bei karnaubo
vasko (E903)]

Cozaar Comp iSvaizda ir Kiekis pakuotéje

Cozaar Comp 100 mg/25 mg tiekiamas plévele dengty tableciy be ispaustos vagelés pavidalu.

Cozaar Comp 50 mg/12,5 mg tickiamas plévele dengty tableciy su ispausta vagele arba be jos
pavidalu.

Cozaar Comp 100 mg/12,5 mg tickiamas plévele dengty tableciy be ispaustos vagelés pavidalu.
Cozaar Comp pakuotés dydziai

Cozaar Comp 100 mg/25 mg
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Dézuté, kurioje yra 7, 14, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98 arba 280 tableciy, supakuoty i PVC/PE/PVDC
aliuminio folija dengtas lizdines ploksteles.
HDPE buteliukas, kuriame yra 100 tableciu.

Cozaar Comp 50 mg/12,5 mg

Dézuté, kurioje yra 4, 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 84, 98 arba 280 tableciy, supakuoty i
PVC/PE/PVDC aliuminio folija dengtas lizdines ploksteles.

HDPE buteliukas, kuriame yra 100 tableciu.

Cozaar Comp 100 mg/12,5 mg

Dézuté, kurioje yra 14, 15, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98 arba 280 tableciu, supakuoty i PVC/PE/PVDC
aliuminio folija dengtas lizdines ploksteles.

HDPE buteliukas, kuriame yra 100 tableciu.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziu pakuotés.

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas

<Pildyti savo Salies kalba>

Sis vaistinis preparatas yra registruotas EEA 3alyse narése toliau i§vardytais pavadinimais:

Austrija Cosaar Plus - Filmtabletten
Austrija Fortzaar-Filmtabletten
Belgija COZAAR PLUS FORTE 100 MG/25 MG
Belgija COZAAR PLUS 50 MG/12,5 MG
Belgija LOORTAN PLUS FORTE 100 MG/25 MG
Belgija LOORTAN PLUS 50 MG/12,5 MG
Bulgarija Hyzaar
Kipras FORTZAAR
Kipras HYZAAR
Danija Cozaar Comp.
Danija Cozaar Comp. Forte
Danija Cozaar Comp. 100 mg/ 12,5 mg
Danija Fortzaar
Estija HYZAAR
Estija FORTZAAR
Suomija Cozaar Comp
Suomija Cozaar Comp Forte
Prancuzija Fortzaar

100 mg/25 mg film-coated tablets
Pranciizija Hyzaar

100 mg/25 mg film-coated tablets
Pranciizija Fortzaar

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

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

100 mg/12,5 mg film-coated tablets
Vokietija LORZAAR PLUS 50/12,5 mg Filmtabletten
Vokietija CARDOPAL PLUS 50/12,5 mg Filmtabletten
Vokietija LORZAAR VARIPHARM PLUS 50/12,5 mg Filmtabletten
Vokietija FORTZAAR 100/25 mg Filmtabletten
Vokietija FORTZAAR VARIPHARM 100/25 mg Filmtabletten
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Vokietija
Graikija
Graikija
Vengrija

Vengrija
Airija
Airija

Italija
Italija

Italija
Italija
Italija
Italija
Italija
Latvija
Latvija
Lietuva

Lietuva
Liuksemburgas
Liuksemburgas
Liuksemburgas
Liuksemburgas
Malta

Malta

Malta

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

LORZAAR PLUS forte 100/12,5 mg Filmtabletten
HYZAAR

HYZAAR 100/25

Hyzaar 50/12.5 mg

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

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

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

Fortzaar 100 mg/25 mg

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

pilloli miksija b’rita

"Cozaar Comp"

100/25 mg

pilloli miksija b’rita

"Cozaar Comp"

100/12,5 mg

pilloli miksija b’rita

Cozaar Plus 100/12,5

Fortzaar 100/25

Hyzaar 50/12,5

HYZAAR

HYZAAR FORTE

COZAAR Plus

FORTZAAR

SIAARA

LORTAAN Plus

Losartan + Hidroclorotiazida Frosst
HYZAAR" 50 mg/12,5 mg, comprimate filmate
FORTZAAR" 100/ 25 mg, , comprimate filmate

HYZAAR
FORTZAAR

Cozaar Plus
Fortzaar
Cozaar Comp 50 mg/12,5 mg filmdragerade tabletter
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Svedija
Svedija
Jungtiné
Karalysté
Jungtiné
Karalyste
Jungtiné
Karalysté
Islandija
Islandija
Islandija
Norvegija
Norvegija

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

COZAAR-COMP 100/25MG FILM COATED TABLETS

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

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

Cozaar Comp Forte

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta patvirtintas
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