PIELIKUMS I

ZALU NOSAUKUMI, ZALU FORMAC(S), STIPRUMS(-I),
LIETOSANAS VEIDS(-I), PIETEIKUMA IESNIEDZEJS(-I) UN REGISTRACIJAS
APLIECIBAS(-U) IPASNIEKS(-I) DALIBVALSTIS



Dalibvalsts Registracijas apliecibas TpaSnieks Pieskirtais Stiprums Zalu forma
nosaukums
losartan potassium

Austrija Merck Sharp & Dohme GmbH Cosaar 12,5 mg - 12,5 mg Apvalkota tablete
Donau-City-Stralle 6, 1220 Vine, Filmtabletten
Austrija

Austrija Merck Sharp & Dohme GmbH Cosaar 50 mg - 50 mg Apvalkota tablete
Donau-City-Straf3e 6, 1220 Vine, Filmtabletten
Austrija

Austrija Merck Sharp & Dohme GmbH Cosaar 100 mg - 100 mg Apvalkota tablete
Donau-City-Stralle 6, 1220 Vine, Filmtabletten
Austrija

Belgija Merck Sharp & Dohme BV - Chaussée COZAAR 100 mg 100 mg Apvalkota tablete
de Waterloo 1135 - B-1180 Brisele,
Belgija

Belgija Merck Sharp & Dohme BV - Chaussée COZAAR 50 MG 50 mg Apvalkota tablete
de Waterloo 1135 - B-1180 Brisele,
Belgija

Belgija Merck Sharp & Dohme BV - Chaussée COZAAR 12,5 mg 12,5 mg Apvalkota tablete
de Waterloo 1135 - B-1180 Brisele,
Belgija

Belgija Merck Sharp & Dohme BV - Chaussée COZAAR CARDIO 21 X 12,5 MG Apvalkota tablete
de Waterloo 1135 - B-1180 Brisele, START + 14 X 50 MG
Belgija

Belgija Therabel Pharma S.A. - Rue Egide LOORTAN 100 mg 100 mg Apvalkota tablete
Van Ophem 108 - B-1180 Brisele,
Belgija

Belgija Therabel Pharma S.A. - Rue Egide LOORTAN 50 mg 50 mg Apvalkota tablete
Van Ophem 108 - B-1180 Brisele,
Belgija

Belgija Therabel Pharma S.A. - Rue Egide LOORTAN 12,50 mg 12,5mg Apvalkota tablete

Van Ophem 108 - B-1180 Brisele,
Belgija

LietoSanas veids

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai



Belgija

Bulgarija

Kipra
Kipra
Danija
Danija
Danija

Danija

Igaunija

Igaunija

Igaunija

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

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, Harlema, Niderlande
Merck Sharp & Dohme BV, Postbus
581, 2003 PC, Harlema, Niderlande
Merck Sharp & Dohme BV, Postbus
581, 2003 PC, Harlema, Niderlande
Merck Sharp & Dohme BV, Postbus
581, 2003 PC, Harlema, Niderlande
Merck Sharp & Dohme BV, Postbus
581, 2003 PC, Harlema, Niderlande
Merck Sharp & Dohme BV,
Postbus 581, 2003 PC, Harlema,
Niderlande

Merck Sharp & Dohme OU
Peterburi tee 46

11415 Tallina, Igaunija

Merck Sharp & Dohme OU
Peterburi tee 46

11415 Tallina, Igaunija

Merck Sharp & Dohme OU
Peterburi tee 46

11415 Tallina, Igaunija

LOORTAN CARDIO 21 X 12,5 MG Apvalkota tablete

START

Cozaar

COZAAR
COZAAR
Cozaar
Cozaar
Cozaar

Cozaar Startpakke

Cozaar

Cozaar

Cozaar 12,5 mg

+ 14 X 50 MG

50 mg Apvalkota tablete
S50MG Apvalkota tablete
100MG Apvalkota tablete
12,5 mg Apvalkota tablete
50 mg Apvalkota tablete
100 mg Apvalkota tablete

12,5 mg+ 50 Apvalkota tablete
mg

100mg Apvalkota tablete
50mg Apvalkota tablete
12,5mg Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai
Iekskigai lietoSanai
Iekskigai lietoSanai
Iekskigai lietoSanai
Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai



Somija

Somija

Somija

Somija

Francija

Francija

Vacija
Vacija
Vacija

Vacija

Vacija

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

P.O.Box 581

2003 PC Harlema, Niderlande
Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

P.O.Box 581

2003 PC Harlema, Niderlande
Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

P.O.Box 581

2003 PC Harlema, Niderlande
Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

P.O.Box 581

2003 PC Harlema, Niderlande
Merck Sharp Dohme Chibret

3 av. Hoche

75114 Parize Cedex 08, Francija
Merck Sharp Dohme Chibret

3 av. Hoche

75114 Parize Cedex 08, Francija
MSD Chibropharm GmbH Postfach
1202 D-85530 Hara, Vacija

MSD Chibropharm GmbH Postfach
1202 D-85530 Hara, Vacija

MSD Chibropharm GmbH Postfach
1202 D-85530 Hara, Vacija

MSD Chibropharm GmbH Postfach
1202 D-85530 Hara, Vacija

MSD Chibropharm GmbH Postfach
1202 D-85530 Hara, Vacija

Cozaar

Cozaar

Cozaar

Cozaar

Cozaar 100 mg film-

coated tablets

Cozaar 50 mg scored

coated tablets

CARDOPAL START
12,5 mg Filmtabletten

LORZAAR 100 mg
Filmtabletten
LORZAAR 50 mg
Filmtabletten
LORZAAR
PROTECT 100 mg
Filmtabletten
LORZAAR
PROTECT 50 mg
Filmtabletten

12.5 mg

12.5 mg and
50 mg
(initiation
pack)

50 mg

100 mg

100 mg

50 mg

12,5 mg
100 mg
50 mg

100 mg

50 mg

Apvalkota tablete

Apvalkota tablete

Apvalkota tablete

Apvalkota tablete

Apvalkota tablete
Apvalkota tablete ar
dalfjuma Iiniju
Apvalkota tablete
Apvalkota tablete
Apvalkota tablete

Apvalkota tablete

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai
Iekskigai lietoSanai
Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai



Vacija
Vacija
Vacija

Vacija

Griekija

Griekija

Griekija

Ungarija

Ungarija

Ungarija

Irija

Irija

MSD Chibropharm GmbH Postfach
1202 D-85530 Hara, Vacija

MSD Chibropharm GmbH Postfach
1202 D-85530 Hara, Vacija

MSD Chibropharm GmbH Postfach
1202 D-85530 Hara, Vacija
VARIPHARM ARZNEIMITTEL
GmbH

Lindenplatz 1 85540, Hara, Vacija
VIANEX A.E.

Tatoiou Street, Nea Erythraia 14671,
Griekija

VIANEX A.E.

Tatoiou Street, Nea Erythraia 14671,
Griekija

VIANEX A.E.

Tatoiou Street, Nea Erythraia 14671,
Griekija

Merck Sharp & Dohme Hungary Ltd
50, Alkotas str.

H-1123 Budapesta, Ungarija

Merck Sharp & Dohme Hungary Ltd
50, Alkotas str.

H-1123 Budapesta, Ungarija

Merck Sharp & Dohme Hungary Ltd
50, Alkotas str.

H-1123 Budapesta, Ungarija

Merck Sharp & Dohme Limited

LORZAAR START 12,5 mg
12,5 mg Filmtabletten
PINZAAR 100 mg 100 mg
Filmtabletten

PINZAAR 50 mg 50 mg
Filmtabletten

LORZAAR 12,5 mg
VARIPHARMSTART

12,5 mg Filmtabletten
COZAAR 12.5 mg
COZAAR 50 mg
COZAAR 100 mg
Cozaar 12,5 mg
Cozaar 50 mg
Cozaar 100 mg

COZAAR 50 mg50mg

Hertford Road, Hoddesdon, Herts Film-coated Tablets

EN11 9BU, Lielbritanija
Merck Sharp & Dohme Limited

COZAAR 100 mg 100 mg

Hertford Road, Hoddesdon, Herts Film-coated Tablets

EN11 9BU, Lielbritanija

Apvalkota tablete
Apvalkota tablete
Apvalkota tablete

Apvalkota tablete

Apvalkota tablete

Apvalkota tablete

Apvalkota tablete

Apvalkota tablete

Apvalkota tablete

Apvalkota tablete

Apvalkota tablete

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai
Iekskigai lietoSanai
Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai



Irija

Italija

Italija

Italija

Italija

Italija

Italija

Italija

Merck Sharp & Dohme Limited COZAAR 12.5mg 12.5mg
Hertford Road, Hoddesdon, Herts Film-coated Tablets
EN11 9BU, Lielbritanija
Merck Sharp & Dohme (Italia) S.p.A. LORTAAN 50 mg 50 mg
Via G. Fabbroni 6, 00191 Roma, Italija compresse rivestite

con film

Merck Sharp & Dohme (Italia) S.p.A. LORTAAN 12,5mg 12.5mg
Via G. Fabbroni 6, 00191 Roma, Italija compresse rivestite
con film

Merck Sharp & Dohme (Italia) S.p.A. LORTAAN 100 mg 100 mg
Via G. Fabbroni 6, 00191 Roma, Italija compresse rivestite
con film

Neopharmed SpA NEO-LOTAN 50 mg 50 mg
Via G. Fabbroni 6, 00191 Roma, Italija compresse rivestite
con film

Neopharmed SpA NEO-LOTAN 12,5 12.5 mg
Via G. Fabbroni 6, 00191 Roma, Italija mg compresse
rivestite con film

Neopharmed SpA NEO-LOTAN 100 mg 100 mg
Via G. Fabbroni 6, 00191 Roma, Italija compresse rivestite
con film

Sigma-Tau Industrie Farmaceutiche = LOSAPREX 50 mg 50 mg
Riunite S.p.A.- Viale Shakespeare 47, compresse rivestite
00144 Roma, Italija con film

Apvalkota tablete

Apvalkota tablete

Apvalkota tablete

Apvalkota tablete

Apvalkota tablete

Apvalkota tablete

Apvalkota tablete

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai



Italija

Italija

Latvija

Latvija

Lietuva

Lietuva

Lietuva

Luksemburga

Luksemburga

Luksemburga

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

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

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

SIA Merck Sharp & Dohme Latvia,
Latvija;

Skanstes street 13, LV-1013, Riga,
Latvija

UAB Merck Sharp & Dohme,
Gelezinio Vilko 18A,

LT-01112 Vilpa, Lietuva

UAB Merck Sharp & Dohme,
Gelezinio Vilko 18A,

LT-01112 Vilpa, Lietuva

UAB Merck Sharp & Dohme,
Gelezinio Vilko 18A,

LT-01112 Vilpa, Lietuva

LOSAPREX 12,5 mg

compresse rivestite
con film

LOSAPREX 100 mg

compresse rivestite
con film

Cozaar 50 mg film-
coated tablets

Cozaar 100 mg film-

coated tablets
Cozaar
(Losartan)

Cozaar
(Losartan)

Cozaar
(Losartan)

Merck Sharp & Dohme BV - Chaussée COZAAR 100 mg

de Waterloo 1135 - B-1180 Brisele,
Belgija

Merck Sharp & Dohme BV - Chaussée COZAAR 50 MG

de Waterloo 1135 - B-1180 Brisele,
Belgija

Merck Sharp & Dohme BV - Chaussée COZAAR 12,5 mg

de Waterloo 1135 - B-1180 Brisele,
Belgija

12.5 mg

100 mg

50 mg

100 mg

12,5 mg

50 mg

100 mg

100 mg

50 mg

12,5 mg

Apvalkota tablete

Apvalkota tablete

Apvalkota tablete

Apvalkota tablete

Apvalkota tablete

Apvalkota tablete

Apvalkota tablete

Apvalkota tablete

Apvalkota tablete

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai



Luksemburga

Luksemburga

Luksemburga

Luksemburga

Luksemburga

Malta

Malta

Niderlande

Niderlande

Polija

Merck Sharp & Dohme BV - Chaussée COZAAR CARDIO

de Waterloo 1135 - B-1180 Brisele,
Belgija

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

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

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

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

Merck Sharp & Dohme Ltd., Hertford

Road, Hoddesdon,
Hertfordstra EN11 9BU
Lielbritanija

Merck Sharp & Dohme Ltd., Hertford

Road, Hoddesdon,
Hertfordsira EN11 9BU
Lielbritanija

Merck Sharp & Dohme
PO Box 581

2003 PC Harlema
Niderlande

Merck Sharp & Dohme
PO Box 581

2003 PC Harlema
Niderlande

MSD Polska Sp. z o.0.
Chtodna 51

00-867 Varsava, Polija

START

LOORTAN 100 mg
LOORTAN 50 mg
LOORTAN 12,50 mg
LOORTAN CARDIO
START

"Cozaar 100 mg"

pilloli miksija b’rita

"Cozaar 50 mg"

pilloli miksija b’rita

Cozaar 50

Cozaar 100

COZAAR

21 X 12,5 MG Apvalkota tablete
+ 14 X 50 MG

100 mg Apvalkota tablete
50 mg Apvalkota tablete
12,5mg Apvalkota tablete

21 X 12,5 MG Apvalkota tablete
+ 14 X 50 MG

100mg Apvalkota tablete
50mg Apvalkota tablete
50 mg Apvalkota tablete
100 mg Apvalkota tablete
12.5 mg Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai



Polija

Poljja

Portugale

Portugale

Portugale

Portugale

Portugale

MSD Polska Sp. z o.0.

Chtodna 51

00-867 Varsava, Polija

MSD Polska Sp. z o.0.

Chtodna 51

00-867 Varsava, Polija

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

P.O.Box 214

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

P.O.Box 214

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

P.O.Box 214

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

P.O.Box 214

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

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

2700-547 Amadora, Portugale

COZAAR

COZAAR

COZAAR

COZAAR 100 mg

COZAAR IC

COZAAR IC -

Titulagdo

LORTAAN IC

50 mg

100 mg

50 mg

100 mg

12.5 mg

12,5 mg + 50

mg

12,5 mg

Apvalkota tablete

Apvalkota tablete

Apvalkota tablete

Apvalkota tablete

Apvalkota tablete

Apvalkota tablete

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai



Portugale

Portugale

Portugale

Rumanija

Slovénija

Slovenija

Slovénija

Spanija

LABORATORIO MEDINFAR,
Produtos Farmacéuticos, SA

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

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

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

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

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

Bucharest Business Park

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

Sector 1, Bukareste, Rumanija
Merck Sharp & Dohme, inovativna
zdravila d.o.0., Smartinska cesta 140,
1000 Lublina, Slovénija

Merck Sharp & Dohme, inovativna
zdravila d.o.0., Smartinska cesta 140,
1000 Lublina, Slovénija

Merck Sharp & Dohme, inovativna
zdravila d.o.0., Smartinska cesta 140,
1000 Lublina, Slovénija

MERCK SHARP AND DOHME DE
ESPANA, S.A.

C/ Josefa Valcarcel, 38

28027 MADRIDE, Spanija

LORTAAN IC-
Titulagdo

LORTAAN

LORTAAN 100mg

COZAAR,
comprimate filmate,
50 mg

Cozaar 12,5 mg
filmsko obloZene
tablete

Cozaar 50 mg filmsko

obloZene tablete

Cozaar 100 mg
filmsko obloZene
tablete

12,5 mg+ 50 Apvalkota tablete

mg

50 mg

100 mg

50 mg

12,5 mg

50 mg

100 mg

Cozaar 12,5 mg Inicio 12,5 mg
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Apvalkota tablete

Apvalkota tablete

Apvalkota tablete

Apvalkota tablete

Apvalkota tablete

Apvalkota tablete

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai



Spanija

Spanija

Zviedrija

Zviedrija

Zviedrija

Zviedrija

Lielbritanija

Lielbritanija

Lielbritanija

MERCK SHARP AND DOHME DE
ESPANA, S.A.

C/ Josefa Valcarcel, 38

28027 MADRIDE, Spanija
MERCK SHARP AND DOHME DE
ESPANA, S.A.

C/ Josefa Valcarcel, 38

28027 MADRIDE, Spanija
Merck Sharp & Dohme

PO Box 581

2003 PC Harlema

Niderlande

Merck Sharp & Dohme

PO Box 581

2003 PC Harlema

Niderlande

Merck Sharp & Dohme

PO Box 581

2003 PC Harlema

Niderlande

Merck Sharp & Dohme

PO Box 581

2003 PC Harlema

Niderlande

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

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

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

Cozaar 50 mg 50 mg
Cozaar 100 mg

100 mg

Cozaar 12,5 mg
filmdragerade tabletter

12,5 mg

Cozaar 12,5mg+50 12,5+ 50 mg
mg filmdragerade
tabletter

Cozaar 50 mg 50 mg
filmdragerade tabletter

Cozaar 100 mg
filmdragerade tabletter

100 mg

COZAAR 50 MG
FILM-COATED
TABLETS
COZAAR 25 MG
FILM-COATED
TABLETS
COZAAR 100MG
FILM-COATED
TABLETS

S50MG

25MG

100MG

11

Apvalkota tablete

Apvalkota tablete

Apvalkota tablete

Apvalkota tablete

Apvalkota tablete

Apvalkota tablete

Apvalkota tablete

Apvalkota tablete

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai



Tslande

Islande

Islande

Norvégija

Norveégija

Norvégija

Merck Sharp & Dohme
PO Box 581

2003 PC Harlema
Niderlande

Merck Sharp & Dohme
PO Box 581

2003 PC Harlema
Niderlande

Merck Sharp & Dohme
PO Box 581

2003 PC Harlema
Niderlande

Merck Sharp & Dohme
PO Box 581

2003 PC Harlema
Niderlande

Merck Sharp & Dohme
PO Box 581

2003 PC Harlema
Niderlande

Merck Sharp & Dohme
PO Box 581

2003 PC Harlema
Niderlande

Cozaar

Cozaar

Cozaar

Cozaar

Cozaar

Cozaar

12,5 mg

50 mg

100 mg

12,5 mg

50 mg

100 mg

12

Apvalkota tablete

Apvalkota tablete

Apvalkota tablete

Apvalkota tablete

Apvalkota tablete

Apvalkota tablete

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai

Iekskigai lietoSanai



PIELIKUMS II
ZINATNISKIE SECINAJUMI UN PAMATOJUMS

ZALU APRAKSTA, MARKEJUMA UN LIETOSANAS PAMACIBAS IZMAINAM, KO
IESNIEGUSI ZALU AGENTURA (EMEA)
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ZINATNISKIE SECINAJUMI

COZAAR UN SAISTITO NOSAUKUMU (SKATIT I PIELIKUMU) ZINATNISKA
NOVERTEJUMA VISPAREJAIS KOPSAVILKUMS

Cozaar (losartans) bija iek]auts Zalu apraksta saskanoSanas saraksta, ko saskana ar

Direktivas 2001/83/EK 30. panta 2. punktu sastadija Savstarpgjas atziSanas un decentraliz&tu
procediiru koordinacijas grupa CMD(h), lai nokartotu atSkiribas starp valstis atlautiem zalu aprakstiem
(SPC) un tadgjadi saskanotu Sos atskirigos SPC visa Eiropas Savieniba. Losartans ir orali aktivs
angiotensina II (Ang-II) receptoru antagonists, kas iedarbojas uz ATI receptoru apakstipu, tad&jadi
blok&jot Ang-II ietekmi renina angiotensina sist€mas (RAS) kaskade. Losartans ir indic€ts
hipertensijas arst€Sana. Losartans var art aizkavet diab&tiskas nefropatijas progreséSanu un ir indicets
arT nieru saslim§anas progreséSanas samazinaSanai pacientiem ar 2. tipa diab&tu, hipertensiju un
mikroalbummniiriju (>30 mg/24 stundas) vai proteintriju (>900 mg/24 stundas).

Esosa zalu apraksta galvenas nesaskanu jomas bija 4.1. iedala ,, Terapeitiskas indikacijas”, 4.3. iedala
,.Kontrindikacijas” un 4.4. iedala ,,Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana”.

Terapeitiskas indikacijas (SPC 4.1. iedala)

- Esencialas hipertensijas arsteéSana.
Indikacijai ,esencialas hipertensijas arstésana” efektivitate un droSums ir visparatzits. Tadel Cilvékiem
paredz&to zalu komiteja (CHMP) uzskatija, ka ta ir piepemama indikacija.

Kardiovaskularas saslimstibas un mirstibas riska samazinaSana hipertensijas pacientiem ar kreisa
ventrikula hipertrofiju (“L/FE indikacija”).

IzskatiSanas procediiras laika registracijas apliecibas Ipasnicks (RAI) ierosindja mainit indikaciju, lai
aizstatu vardus “kardiovaskularas saslimstibas un mirstibas” risks ar “insulta” risku. P&c riipigas
izverteéSanas CHMP uzskatija, ka min&ta indikacija ir pienemama. Jau ieprieks LIFE petijums bija
novertéts, un ta rezultata bija registréta plasaka indikacija, t. i., kardiovaskularas (KV) saslims$anas un
mirstibas riska samazinasana (kas merita ar naves gadijumu kardiovaskularo (KV) celonu dél, insultu
un miokarda infarktu (MI) kop&jo bieZumu), nevis tikai insulta c€lonu dél. Ta ir indikacija, ko paslaik
piedava pieteikuma iesniedz&js un kas registréta 15 ES dalibvalstis. STs plasakas indikacijas iemesls ir,
ka LIFE pétijums nav bijis ar placebo kontrol&ts pétijums, kura ietekme uz insultu biitu pétita tikai
salidzinajuma ar placebo, bet gan aktivi kontrol&ts p&tijums, kura antihipertensiva arsteéSana ar
losartanu salidzinata ar arst€Sanu ar atenololu, izmantojot primaro salikto beigu punktu — KV naves
gadfjumus, insultus un MI. So salikto beigu punktu var uzskatit par KV saslimstibas un mirstibas
raksturojumu, un ar $o salikto beigu punktu ir raksturota daudzu Cilvékiem paredzéto zalu komiteja
apspriesto zalu (pieméram, statinu) indikacija.

Petijuma laika ir paradits, ka beta blokade atseviski vai apvienojuma ar diurétiskam zaleém ir
samazinajusi KV gadijumu biezumu par 15-45%. LIFE pétijuma tika nov&rots papildu ieguvums
arst€Sana ar losartanu attieciba uz insultiem, un Iidzigs efekts noverots attieciba uz MI un KV cglonu
izraisttu pacientu mirstibu, noradot, ka pieradita beta blokades labvéliga ietekme uz KV c€lonu
izraisttu saslim$anu un mirstibu kopuma attiecas ari uz losartanu.

Kops ta laika tiek apsaubita atenolola labveliga ietekme uz KV célonu izraisitu saslimsanu un
mirstibu. Nesen British Medical Journal publicgja apskatu, kura teikts, ka atenolola specifiskais
preventivais efekts uz insultiem ir mazaks neka citiem antihipertensiviem lidzekliem; RR=1,26
(95%CI: 1,15-1,38). Rezultatd novérotais 25% riska samazinajums, losartanu salidzinot ar atenololu,
nozimeé, ka losartana profilaktiska ietekme uz insultu ir tada pasa limeni ka citiem antihipertensiviem
lidzekliem.

Tadg], ieverojot, ka piedavato noradi par losartana monoterapiju CHMP plenarséde ar balsu vairakumu
atzina par apstiprinamu, ko apliecina teksta redakcija ,.insulta riska samazinajums hipertensijas
pacientiem ar EKG dokument&tu kreisa ventrikula hipertrofiju”
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- Nieru aizsardziba pacientiem ar 2. tipa diab&tu un protetntriju

CHMP uzskatija, ka ieguvumu/riska attieciba Sai indikacijai ir pozitiva. Piedavata indikacija
pamatojas uz RENAAL pétijuma rezultatiem, kura losartana efektu petija, izmantojot salikto primaro
beigu punktu, kas veidots no nieru beigu punktiem un pacientu mirstibas ar Il tipa diabetes mellitus ar
proteTniiriju. ArstéSana ar losartanu salidzinajuma ar placebo samazinaja risku par 16,1% vairakiem
pacientiem, kas sasniedza primaro salikto beigu punktu. Ar losartanu arstetajamai pacientu grupai
ieverojams bija arT seruma kreatinina divkar$oS$anas un beigu posma nieru mazspéjas riska
samazindjums. STs konstatacijas tika uzskatitas par ai pacientu grupai kliniski nozimigam. Tapéc, lai
atspogulotu RENAAL pétijuma ieklausanas kriterijus, CHMP ierosinaja, ka indikacija japarformule uz
“Nieru saslimSanas arstéSana pacientiem ar hipertensiju un II tipa diabetes mellitus ar proteintiriju
>0,5 g/diena ka dala no antihipertensivas arstéSanas”.

- Sirds mazspéja (ka otra Iinija, ja angiotensina konversijas fermenta (4 CE) inhibitori nav pieméroti).
CHMP bazijas, ka §is indikacijas ieguvumu/riska attiecibu nevargja adekvati novertét. Indikacija
galvenokart pamatojas uz kliniskajiem izm&ginajumiem ELITE I un II. CHMP uzskatija, ka $o
izm&ginajumu dati var bt nepietickami, lai paraditu apgalvoto ieguvumu. Kaut ari ELITE I uzradija
sirds mazsp€jas radita mirstibas riska samazinajumu pacientiem, kas sanéma losartanu salidzinajuma
ar kaptoprilu, ELITE II p&tijuma nevargja konstatét losartana un kaptoprila vienadu efektivitati.
Turklat petijuma nav sniegta informacija par ietekmi, kadu lielakas losartana devas (vairak par 50 mg)
var atstat uz efektivitates uzlabosanos. Ir svarigi, ka petijums, kas turpinas (HEAAL) un kas salidzina
50 mg losartana devas ar 150 mg losartana devam pacientiem ar sirds mazsp€ju, var sniegt nozimigu
informaciju par doz€Sanas jautajumu un pieversties citiem nenoskaidrotiem jautajumiem, tadiem ka
negativie rezultati pacientiem, kas sanem beta blokatorus un losartanu.

Lai atspogulotu ELITE I un II p&tijuma datus, atbilstosi balsu vairakumam CHMP plénarsede CHMP
ieteica ierosinat otras Iinijas indikacija $adu formul&umu: “Hroniskas sirds mazspgjas arst€Sana
(pacientiem vecuma no 60 gadiem), ja arstéSana ar ACE inhibitoriem nav uzskatama par piemeérotu
nesaderibas vai kontrindikaciju dél. Sirds mazspé&jas pacientiem, kuriem stabilizacija sasniegta ar ACE
inhibitoru, nav japariet uz arstéSanu ar losartanu. Pacientu kreisa ventrikula izgrt$anas dalai jabut 40%
vai lielakai, un pacientiem jabit stabilizétiem, arstéjot hronisko sirds mazsp&ju. Losartana
apvienojums ar beta blokatoriem jalieto piesardzigi”.

Kontrindikacijas (SPC 4.3. iedala)

CHMP uzskatija, ka visas dalibvalstis Cozaar zalu apraksta (SPC) jaieklauj $adas kontrindikacijas:
gritnieciba un zidiSana; stipri samazinata aknu funkcija; angina pectoris; miokarda infarkts;
cerebrovaskulara saslim$ana; nieru artériju stenoze; nieres transplantata pacienti.

Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana (SPC 4.4. iedala)

CHMP uzskatija, ka visas dalibvalstis Cozaar zalu apraksta jaieklauj $adi bridinajumi:
hipersensitivitate; angioedéma; kirurgiska iejaukSanas; anestézija; hemodialize; nieres transplantats;
melnas adas krasas pacienti; obstruktiva varstula saslimsana.

Griitnieciba un zidiSana

CHMP uzskatija, ka SPC teksts attieciba uz griitniecibu un laktaciju (4.3., 4.4. un 4.6. iedala) ir
jagroza, lai ieklautu Zalu lietoSanas izraistto blakusparadibu uzraudzibas sistémas darba grupas
(PhVWP) zinojuma rezultatus par ACE inhibitoriem un angiotensina II receptoru antagonistiem
(AIIRA) un ieteikumus par lietoSanu griitniecibas pirmas tresdalas laika
(EMEA/CHMP/PhVWP/474692/2007). Gritnieciba un zidiSana janorada ka kontrindikacija un SPC
4.3.,4.4. un 4.6. iedala un attiecigajas licto$anas pamacibas iedalas jaieklauj atbilsto$s formul&jums.

Losartana lietoSana bé&rniem un pusaudziem

Pamatojoties uz datiem, kas iesniegti 30. panta minétas izskatiSanas procediiras laika, un uz ES darba
dalisanas projekta veikta So pediatrijas datu novertgjuma iznakumu, CHMP uzskatija, ka ES
pediatrijas darba daliSanas projekta par losartanu secinajumi ir jaieklauj zalu apraksta 4.2., 4.4., 4.8.,
5.1.un 5.2. iedala un attiecigajas lietoSanas pamacibas iedalas.
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SPC 4.2. iedala ,,Devas un liectoSanas veids” ir papildinata ar $adu formul&umu:

Bérnu hipertensija

Dati par losartana efektivitati un drosumu hipertensijas arstesand bérniem un pusaudziem 6—16 gadu
vecumd ir ierobezoti (skatit 5.1.: Farmakodinamiskas ipasibas). Par bérniem ar hipertensiju vecumd
ap vienu meénesi ir pieejami ierobezoti dati (skatit 5.2..: Farmakokinetiskds ipasibas).

Pacientiem, kas var norit tabletes, ieteicama deva ir 25 mg diend pie pacienta svara >20 kg lidz
<50 kg. Iznemuma gadijumos devu var palielinat maksimali lidz 50 mg vienreiz diena. Deva japielago
saskand ar asinsspiediena atbildes reakciju.

Pacientiem ar svaru >50 kg parasta deva ir 50 mg vienreiz dienda. Iznemuma gadijumos devu var
pielagot maksimali lidz 100 mg vienreiz diend. Devas, kas parsniedz 1,4 mg/kg (vai parsniedz 100 mg)
diena, pediatrijas pacientiem nav pétitas.

Losartanu nav ieteicams lietot berniem, kas jaunaki par 6 gadiem, jo par So pacientu grupu ir
pieejami ierobezoti dati.

Tas nav ieteicams bérniem ar glomerularas filtracijas atrumu <30 m/min /1,73 m’, jo nav pieejami
dati (skatit art 4.4. iedaju).

Losartans nav ieteicams ari bérniem ar aknu darbibas traucéjumiem( skatit ari 4.4. iedaju).

SPC 4.4. iedala ,,Ipasi bridinajumi un piesardziba licto§ana” ir papildinata ar $adu formulgjumu:

Hipotensija un elektrolitu/S§kidruma lidzsvara trukums

Pacientiem, kam energiskas diurétiskas terapijas, sals ierobezojumu dieta, vems$anas vai caurejas dé] ir
radies Skidruma tilpuma un/vai natrija deficits, var paradities simptomatiska hipotensija, jo Tpasi p&c
pirmas devas vai péc devas palielinajuma. Mingtie stavokli ir jakorigeé pirms <COZAAR> nozimé$anas
vai arT jalieto mazaka sakumdeva (skatit 4.2. iedalu). Tas attiecas ari uz bérniem.

Aknu funkcijas traucgjumi

Pamatojoties uz farmakokinétiskajiem datiem, kas rada, ka cirozes pacientiem ir ievérojami palielinata
losartana koncentracija plazma, jaapsver mazakas devas lietoSana pacientiem, kuru slimibas vesturg ir
aknu darbibas traucgjumi. Attieciba uz pacientiem ar smagiem aknu darbibas trauc€jumiem nav
terapeitiskas pieredzes ar losartanu. Tap&c pacientiem ar smagiem aknu darbibas trauc&umiem
losartanu nedrikst nozimét (skatit 4.2., 4.3. un 5.2. iedalu).

Losartans nav ieteicams art bérniem ar aknu darbibas traucéjumiem (skatit 4.2. iedalu).

Nieru funkcijas traucgjumi

Ka sekas renina angiotensina sistémas kavéSanai ir zinas par nieru funkcijas izmainam, kas ieklauj
nieru mazspgju (jo pasi pacientiem, kuru nieru funkcija ir atkariga no renina angiotensina aldosterona
sisteémas, tadiem ka pacienti ar smagu sirds mazsp&ju vai ieprieks bijusu nieru disfunkciju). Tapat ka
citam zalém, kas ietekm@ renina angiotensina aldosterona sist€mu, ir zinots par urinvielas asinis un
seruma kreatinina palielinajumu pacientiem ar abpus€ju nieru art€riju stenozi vai vienigas nieres
artérijas stenozi; §1s nieru funkcijas izmainas pec terapijas partraukSanas var bit atgriezeniskas.
Pacientiem ar abpus&ju nieru art€riju stenozi vai vienigas nieres artérijas stenozi losartans jalieto
piesardzigi.

Losartans nav ieteicams bérniem ar glomerularas filtracijas atrumu <30ml/min/ 1,73 m’, jo nav
pieejami dati (skatit 4.2. iedalu).

ArstéSanas laika ar losartanu reguldri jauzrauga nieru funkcija, jo ta var pasliktinaties. Tas ipasi
Jjaievero, ja losartanu dod, pastavot citiem stavokliem (drudzis, dehidratdcija), kas var traucét nieru
Sfunkciju.
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Ir paradits, ka losartana lietoSana lidztekus ACE inhibitoriem traucé nieru funkciju. Tapéc lietosana
lidztekus nav ieteicama.

SPC 4.8. iedala ,,Nevelamas blakusparadibas” ir papildinata ar $adu formulgjumu:
Negativas pieredzes profils pediatrijas pacientiem izradas lidzigs pieauguso pacientu negativas
pieredzes profilam. Dati attiecibd uz pediatrijas pacientu populdaciju ir ierobeZoti.

SPC 5.1. iedala ,,Farmakodinamiskas Tpasibas” ir papildinata ar $adu formul&umu:

Bernu hipertensija

Cozaar antihipertensijas iedarbiba bija noteikta kliniska pétijuma, kurd iesaistiti 177 hipertensijas
pacienti vecumd no 6 lidz 16 gadiem ar kermena svaru >20 kg un glomerularas filtracijas atrumu >30
ml/min/ 1.73 m°. Pacienti, kuru svars bija >20 kg lidz <50 kg, sanéma 2,5, 25 vai 50 mg losartana
diend, un pacienti, kuru svars bija >50 kg, sanema 5, 50 vai 100 mg losartana diend. Beidzoties trim
nedelam, losartana vienreiz diena dodamo devu samazinaja atkariba no asinsspiediena.

Kopuma konstatéta reakcija uz devu. Reakcijas uz devu attieciba Joti skaidra kjuva mazu devu grupa
devu grupas salidzinajumd ar lielu devu grupu (I periods: —11,65 mmHg pret —12,21 mmHg).
Mazakas petitas devas 2,5 mg un 5 mg, kas atbilst videjai dienas devai 0,07 mg/kg, nesniedza
pastavigu antihipertensivu efektivitati.

Sie rezultdti apstiprinajas pétijuma Il perioda laika, kad pacienti péc tris nedélu arstéSanas turpindja
sanemt losartanu vai placebo péc nejausas izvéles principa. Asinsspiediena palielinajuma atskirtba
salidzinajumd ar placebo bija lielaka vidéjo devu grupa (6,70 mm Hg vidéjo devu grupa pret 5,38 mm
Hg lielo devu grupa). Diastoliska asinsspiediena palielinajums bija tads pats pacientiem, kas sanéma
placebo, un tiem, kas turpindja arstésanos ar losartana mazako devu katra grupa, kas velreiz lika
domat, ka mazakajai devai katra grupa nav bijusi nozimiga antihipertensiva ietekme.

Losartana ilgtermina ietekme uz augsSanu, pubertati un visparéjo attistibu netika pétita. Bérniba
veiktas antihipertensivas terapijas ar losartanu ilgtermina efektivitate kardiovaskularas saslimsanas
un mirstibas samazinasanai arl nav konstatéta.

SPC 5.2. iedala ,,Farmakokingtiskas Tpasibas” ir papildinata ar $adu formulgjumu:

Farmakokinetika pediatrijas pacientiem

Losartana farmakokinétika tika pétita 50 hipertensijas pediatrijas pacientiem >1 ménesa lidz

<16 gadu vecuma, dodot perorali vienreiz diend aptuveni 0,54 lidz 0,77 mg/kg losartana (videjas
devas).

Rezultati paradija, ka no losartana visas vecuma grupas veidojas aktivs metabolits. Rezultdti pec
ievadiSanas perorali paradija aptuveni lidzigus losartana farmakokinétiskos parametrus zidainiem un
bérniem, kas sak staigat kajam, pirmsskolas vecuma bérniem, skolas vecuma bérniem un pusaudziem.
Metabolita farmakokinétiskie parametri starp vecuma grupam ir atskirigi lielaka méra. Pirmsskolas
vecuma bérnu salidzinajumda ar pusaudziem Sts atskiribas kliist statistiski nozimigas. ledarbiba uz
zidainiem/bérniem, kas sak staigat kajam bija salidzinosi liela.

LietoSanas pamacibas 2. iedala ,,Pirms Cozaar lietoSanas” ir papildinata ar $adu formulgjumu:
Lietosana bérniem un pusaudziem

<COZAAR> ir peétits attiectba uz bérniem. Lai iegiitu vairak informdcijas, sazinieties ar savu arstu.
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PAMATOJUMS ZALU APRAKSTA, MARKEJUMA UN LIETOSANAS PAMACIBAS
IZMAINAM

Taka

- pieteikuma darbibas joma bija zalu apraksta, mark&juma un lietoSanas pamacibas saskanosana,

- registracijas apliecibas TpaSnieka ieteiktais zalu apraksts, mark&ums un lieto$anas pamaciba ir
noverteta, pamatojoties uz iesniegto dokumentaciju un Komitejas zinatnisko apspriedi,

- CHMP ir secinajusi, ka registracijas apliecibu var saskanot §adam indikacijam:
- Esencialas hipertensijas arstéSana

- Nieru saslimSanas arst€Sana pacientiem ar hipertensiju un 2. tipa diabetes mellitus ar
proteintriju >0,5 g/diena ka dala no antihipertensivas arstéSanas

- Insulta riska samazinasana hipertensijas pacientiem ar kreisa ventrikula hipertrofiju,
kas dokumentéta ar EKG (skatit L/FE pé&tijuma 5.1. iedalu)

- Hroniskas sirds mazspgjas arstéSana (pacientiem vecuma no 60 gadiem), ja arsté$ana
ar ACE inhibitoriem nav uzskatama par piemerotu nesaderibas, jo ipasi klepus, vai
kontrindikaciju dg]. Sirds mazsp€jas pacientiem, kuriem stabilizacija sasniegta ar ACE
inhibitoru, nedrikst pariet uz arsté€Sanu ar losartanu. Pacientu kreisa ventrikula
izgrisanas dalai jabiit 40% vai lielakai, un pacientiem jabiit stabiliztiem, arstgjot
hronisko sirds mazsp&ju.

- Gritnieciba un bérna zidiSana janosaka ka kontrindikacijas, un SPC 4.3., 4.4. un 4.6. iedala un
attiecigajas lietoSanas pamacibas iedalas jaicklauj atbilstoss formul&jums.

- Losartana lietoSana pediatrijas pacientiem jaieklauj SPC 4.2.,4.4.,4.8., 5.1. un 5.2. iedala un
lietoSanas pamacibas attiecigajas iedalas.

CHMP ir ieteikusi ieviest izmainas registracijas aplieciba, kura ietveramo zalu aprakstu, mark&jumu

un lietoSanas pamacibu nosaka III pielikums attieciba uz Cozaar un saistitajiem nosaukumiem (skatit
I pielikumu).
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PIELIKUMS III

ZALU APRAKSTS,
MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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ZALU APRAKSTS
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1. ZALU NOSAUKUMS

Cozaar 12,5 mg apvalkotas tabletes
Cozaar 25 mg apvalkotas tabletes
Cozaar 50 mg apvalkotas tabletes
Cozaar 100 mg apvalkotas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra Cozaar 12,5 mg tablete satur 12,5 mg losartana (losartan) kalija sals veida.
Katra Cozaar 25 mg tablete satur 25 mg losartana (losartan) kalija sals veida.
Katra Cozaar 50 mg tablete satur 50 mg losartana (losartan) kalija sals veida.
Katra Cozaar 100 mg tablete satur 100 mg losartana (losartan) kalija sals veida.

Katra Cozaar 12,5 mg tablete satur 25,5 mg laktozes monohidrata.
Katra Cozaar 25 mg tablete satur 12,75 mg laktozes monohidrata.
Katra Cozaar 50 mg tablete satur 25,5 mg laktozes monohidrata.

Katra Cozaar 100 mg tablete satur 51,0 mg laktozes monohidrata.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3. ZALUFORMA
Apvalkotas tabletes

Cozaar 12,5 mg tablete
Zilas, ovalas apvalkotas tabletes ar mark&jumu "11" viena pus€ un gludu otru pusi.

Cozaar 25 mg tablete
Baltas, ovalas apvalkotas tabletes bez dalfjuma linijas, ar mark&umu "951" viena pus€ un gludu otru
pusi.

Cozaar 50 mg tablete
Baltas, ovalas apvalkotas tabletes ar mark&jumu "952" viena pus€ un dalfjuma Iiniju otra pusg.
Tableti var sadalit vienadas dalas.

Cozaar 100 mg tablete
Baltas, asaras formas apvalkotas tabletes ar mark&umu "960" viena pus€ un gludu otru pusi.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas

e Esencialas hipertensijas arstéSanai.
e Nieru funkcijas traucgjumu arst€Sanai pacientiem ar hipertensiju un 2. tipa cukuras diab&tu ar
proteintriju > 0,5 g/diena, ka dala no antihipertensivas terapijas.

e Hroniskas sirds mazspgjas (pacientiem > 60 gadu vecumam) arstéSanai, ja nesaderibas, ipasi
dé| klepus, vai kontrindikaciju dg] ir atzita par nepiemérotu arstéSana ar AKE inhibitoriem.
Pacientiem ar sirds mazsp€ju, kuriem panakta stabilitate ar AKE inhibitoriem, nevajadzetu
mainit arst€Sanu uz losartanu. Pacientiem ar kreisa kambara izsviedes frakciju < 40%)
stabilitati vajadz&tu sasniegt atbilstosi hroniskas sirds mazspgjas arsté$anai.
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e Insulta riska samazinaSanai hipertensijas pacientiem ar kreisa kambara hipertrofiju
apstiprinatu ar EKG (skatit apakSpunktu 5.1 LIFE study, Rase).

4.2 Devas un lietoSanas veids

Losartana tabletes janorij uzdzerot glazi tidens.
Cozaar var lietot neatkarigi no €dienreizém.

Hipertensija
Lielakajai dalai pacientu parasta sakuma un uzturo$a deva ir 50 mg vienu reizi diena. Maksimalais

hipotensivais efekts tiek sasniegts 3-6 nedglas pec terapijas uzsakSanas. DaZzi pacienti var gt papildus
efektu no devas paaugstinasanas [idz 100 mg vienu reizi diena (no rita). Cozaar var lietot kopa ar
citiem hipotensivajiem Iidzekliem, Tpasi ar diurétiskiem Iidzekliem (pieméram, hidrohlortiazidu).

Hipertensija bérniem

Nav pietickamas informacijas par losartana efektivitati un dro§ibu hipertensijas arst€$anai be&rniem un
pusaudziem no 6 Iidz 16 gadu vecumam (skatit apakSpunktu 5.1: Farmakodinamiskas 1pasibas). Nav
pietickamas informacijas par farmakokin&tiku bérniem ar hipertensiju, kuri vecaki par vienu ménesi
(skattt apakSpunktu 5.2: Farmakokingétiskas 1pasibas).

Pacientiem, kas spgj norft tabletes, ieteicama deva ir 25 mg vienu reizi diena, pacientiem ar svaru >20
lidz <50 kg. Iznemumu gadijumos devu var palielinat [idz maksimali 50 mg vienu reizi diena. Devas
lielums ir japielago atbilstosi asinsspiediena atbildes reakcijai uz terapiju.

Pacientiem ar svaru >50 kg, parasta deva ir 50 mg vienu reizi diena. Iznémumu gadijumos devu var
palielinat Iidz maksimali 100 mg vienu reizi diena. Bérniem nav pétitas devas, kuru lielums parsniedz
1,4 mg/kg (vai vairak ka 100 mg diena).

Losartans nav ieteicams lietoSanai bérniem Iidz 6 gadiem, jo informacija par lietoSanu $aja vecuma
grupa ir ierobezota.

Ta ka nav pieejami atbilsto$i dati, losartans nav icteicams lietoSanai bérniem, kuriem glomerularas
filtracijas atrums ir mazaks par < 30 ml/ min / 1,73 m’ (skatit apak$punktu 4.4).

Losartans arT nav ieteicams lietoSanai berniem ar aknu darbibas traucgumiem (skatit ar
apakSpunktu 4.4).

Hipertensija 2. tipa diab&ta pacientiem ar proteintiriju > 0.5 g/diena

Parasta sakuma deva ir 50 mg vienu reizi diena. Atkariba no asinsspiediena, kas sasniegts péc viena
ménesa kops terapijas uzsaksSanas, devu var palielinat Iidz 100 mg vienu reizi diena. Cozaar var lietot
kopa ar citiem hipotensivajiem lidzekliem (piem&ram, diurétiskiem lidzekliem, kalcija kanalu
blokatoriem, alfa vai beta receptoru blokatoriem un centralas darbibas hipotensivajiem
medikamentiem), ka arT ar insulinu un citiem plasi lietotiem hipoglikemizgjosajiem lidzekliem
(piem@ram, sulfonilurinvielu, glitazoniem un glikozidazes inhibitoriem).

Sirds mazspgja
Parasta Cozaar sakuma deva pacientiem ar sirds mazsp€ju ir 12,5 mg vienu reizi diena. Devu titréSanu

(t.i., 12,5 mg diena, 25 mg diena, 50 mg diena) parasti veic ar nedélas intervalu, Iidz sasniegta parasta
uzturosa deva 50 mg diena, ja pacients to panes.

Insulta riska samazinaSanai hipertensijas pacientiem ar kreisa kambara hipertrofiju apstiprinatu ar
EKG

Parasta Cozaar sakuma deva ir 50 mg vienu reizi diena. Atkariba no asinsspiediena japievieno maza
hidrohlortiazida deva un/ vai Cozaar deva japalielina [idz 100 mg vienu reizi diena.
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LietoSana pacientiem ar intravaskulara tilpuma deficitu:

Pacientiem ar intravaskulara tilpuma deficitu $kidruma daudzuma samazinasSanos kermeni (piem&ram,
kuri arsteti ar lielam diurétisko lidzeklu devam), jaapsver sakuma deva 25 mg vienu reizi diena (skatit
apakSpunktu 4.4).

LietoSana pacientiem ar nieru funkcijas trauc€jumiem un hemodializ&jamiem pacientiem:
Pacientiem ar nieru funkcijas trauc€jumiem un pacientiem ar hemodializi sakuma deva nav japielago.

LietoSana pacientiem ar aknu funkcijas traucgjumiem:

Pacientiem ar aknu funkcijas traucgjumiem anamnezg jaapsver mazakas devas lietoSanas iespgja. Nav
pieredzes pacientu ar smagiem aknu darbibas traucgjumu arstéSana. Tapec losartans ir kontrindicéts
pacientiem ar smagiem aknu darbibas traucgjumiem (skatit apakSpunktus 4.3 un 4.4).

LietoSana gados vecakiem pacientiem
Pacientiem vecakiem par 75 gadiem, jaapsver terapijas uzsakSana ar 25 mg devu, kaut ari parasti
devas pielagosana gados vecakiem pacientiem nav nepiecieSama.

4.3 Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu un/vai jebkuru no paligvielam (skatit apakSpunktus 4.4 un 6.1).
Otrais un tresais gritniecibas trimestris (skatit apakSpunktus 4.4 un 4.6).

Zidisana (skatit apakSpunktu 4.6).

Smagi aknu darbibas traucgjumi.

4.4 TpaSi bridinajumi un piesardziba lietoSana
Paaugstinata jutiba

Angioneirotiska tiiska. Pacienti ar angioneirotisko tisku (sejas, ltpu, rikles un/vai meles pietukums)
anamnéze riipigi janovero (skatit apaksSpunktu 4.8).

Hipotensija un elektrolitu / $kidruma Iidzsvara traucéjumi

Pacientiem, kam ir tilpuma un/vai natrija deficits masivas diur€tiskas terapijas d¢l, ierobeZota sals
daudzuma diéta dgl, caurejas vai vemsanas dé€l, var attistities simptomatiska hipotensija, Tpasi p&c
pirmas devas un péc devas palielinasanas.

Sadi stavokli ir jakorige pirms Cozaar nozimé$anas, vai arf ir jalieto mazakas sakuma devas (skatit
apakSpunktu 4.2). Tas attiecas arT uz b&rniem.

Elektrolitu [idzsvara traucgjumi:

Pacientiem ar nieru mazsp&ju, ar vai bez cukura diabgta, biezi ir novérojami elektrolitu Iidzsvara
trauc&jumi, ko ir nepiecieSsams korigét. Kliniskajos pétijumos, kurus veica II tipa diabéta pacientiem ar
nefropatiju, hiperkalieémijas sastopamiba bija augstaka ar losartanu arstéto pacientu grupa, neka ar
placebo arstétaja grupa (skatit apakSpunkta 4.8 “Hipertensija un II tipa diab€ts ar nieru saslim$anu -
izmekl&jumi” un “p&cregistracijas pieredze — izmekl&jumi” Tadel rupigi vajadzetu kontrol&t kalija un
kreatinina koncentraciju plazma, Tpasi pacientiem ar sirds mazsp&ju un kreatinina klirensu starp 30-50
ml/min.

Nav ieteicams lietot losartanu vienlaikus ar kaliju aizturo§am diurétiskiem lidzekliem, kalija
papildterapiju un sals aizstajgjlidzekliem, kas satur kaliju (skatit apakSpunktu 4.5).

Aknu funkcijas traucgjumi

Pamatojoties uz farmakokingtikas datiem, kas liecina, ka pacientiem ar aknu cirozi losartana
koncentracija plazma ir stipri paaugstinata, ir ieteicams apsvert mazaku sakuma devu pacientiem ar
aknu bojajumu anamnéze. Nav losartana licto$anas pieredzes pacientiem ar smagiem aknu funkcijas
traucgjumiem. Tadel pacienti ar smagiem aknu funkcijas trauc€jumiem losartanu lictot nedrikst (skattt
apakSpunktus 4.2, 4.3 un 5.2).

Losartans ar1 nav ieteicams lietoSanai berniem ar aknu darbibas traucgumiem (skatit

apakSpunktu 4.2).
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Nieru funkcijas traucéjumi

Ir zinots par nieru funkciju izmainam, tai skaita par nieru mazspgju, ka par renina-angiotenzina
aldosterona sist€mas inhibicijas sekam (ipasi pacientiem, kuru nieru nieru darbibas trauc€jumi ir
atkarigi no renina-angiotenzina-aldosterona sistémas, tadiem ka pacientiem ar smagu sirds mazspg&ju
vai ieprieks pastavoSiem nieru darbibas trauc€jumiem).

Tapat ka citu zalu, kuras ietekm€ renina-angiotenzina-aldosterona sistému, lictoSanas gadijuma tika
zinots par urinvielas [imena asinis un kreatinina limena seruma paaugstinasanos pacientiem ar
bilateralu nieru art€riju stenozi vai vienigas nieres art€rijas stenozi; §Ts nieru funkcijas parmainas var
biit atgriezeniskas, partraucot terapiju. Losartans vajadz&tu lietot ar piesardzibu pacientiem ar
bilateralu nieru art€riju stenozi vai vienigas nieres artérijas stenozi.

Lietosana bérniem ar nieru funkcijas traucéjumiem

Ta ka nav pieejami atbilstosi dati, losartans nav ieteicams lietoSanai b&rniem, kuriem glomerularas
filtracijas atrums ir mazaks par < 30 ml/ min / 1,73 m’ (skatit apak$punktu 4.2).

Arste3anas ar losartanu laika regulari japarbauda nieru darbiba, jo ta var pasliktinaties. Tas seviski
attiecas uz gadijumiem, kad pastav citi stavokli (drudzis, dehidratacija), kas var ietekmét nieru
funkciju.

Losartana un AKE-inhibitoru vienlaikus lietosana ietekm@ nieru darbibu. Tadgel, to vienlaikus lietoSana
nav ieteicama.

Nieru transplantacija
Nav pieredzes pacientiem ar nesen veiktu nieres transplantaciju.

Primars hiperaldosteronisms

Pacientiem ar primaru hiperaldosteronismu parasti nav atbildes reakcijas uz antihipertensiviem
lidzekliem, kuri iedarbojas, inhib&jot renina-angiotenzina sistému. Tapec losartana tablesu lietoSana
nav ieteicama.

Koronara sirds slimiba un smadzenu asinsvadu slimiba

Tapat, ka lietojot citus antihipertensivos Iidzeklus, parmeériga asinsspiediena pazeminaSanas
pacientiem ar iS€misko kardiovaskularo vai cerebrovaskularo slimibu var izraisit miokarda infarktu vai
insultu.

Sirds mazspgja
Pacientiem ar sirds mazspé&ju, ar vai bez nieru funkcijas trauc&jumiem, tapat ka lietojot citas zales, kas

ietekm€ renina-angiotenzina sistému, pastav smagas arterialas hipotensijas un nieru funkcijas
trauc€jumu (bieZzi akiitas) risks.

Nav pietickamas arst€Sanas pieredzes ar losartanu pacientiem ar sirds mazsp&ju un lidztekus noritosu
smagu nierumazspeju, pacientiem ar smagu sirds mazspgju (IV klase pec NYHA), tapat ka pacientiem
ar sirds mazspg&ju un simptomatiskam dzivibu apdraudosam sirds aritmijam. Tadel losartanu vajadzgtu
lietot ar piesardzibu $§Tm pacientu grupam. Losartana kombinacija ar beta-blokatoru jalieto piesardzigi
(skatit apaksSpunktu 5.1).

Aortas un mitralas varstules stenoze, obstruktiva hipertrofiska kardiomiopatija
Tapat ka, lietojot citus vazodilatatorus, TpaSa piesardziba jaievero pacientiem, kuriem ir aortala vai
mitrala varstula stenoze vai obstruktiva hipertrofiska kardiomiopatija.

Galaktozes nepanesiba, Lapp laktazes deficits, glikozes-galaktozes malabsorbcija:
Sis zales satur laktozes monohidratu. Sis zales nevajadzg€tu lietot pacientiem ar retu iedzimtu
galaktozes nepanesibu, ar Lapp laktazes deficitu vai glikozes-galaktozes malabsorbciju.

Gritnieciba
Nedrikst uzsakt losartana lietoSanu griitniecibas laika. Ja vien netiek uzskatits, ka nepartraukta
losartana terapija ir svariga, paciente€m, kuras plano gritniecibu vajadz&tu mainit hipotensivo terapiju
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uz zalém ar atzitu droSibas profilu lietoSanai griitniecibas laika. Ja tiek konstatéta griitnieciba,
arsteSanu ar losartanu nekavgjoties japartrauc, un ja nepieciesams, jauzsak alternativa arst€Sana (skatit
apakSpunktus 4.3 un 4.6).

Citi bridinajumi un piesardziba lictoSana

Ka noverots angiotenzinu konvert&jos$a enzima inhibitoriem, losartans un citi angiotenzina antagonisti
actmredzami ir mazak efektivi asinsspiediena samazinasana melnadainiem cilvékiem, neka cilveékiem
ar citu adas krasu iespgjams sakara ar zema renina Itmena augstaku izplatibu melnas rases populacija
ar hipertensiju.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Citi hipotensivie lidzekli var palielinat losartana hipotensivo iedarbibu. Citas aktivas vielas ar
hipotensivo efektu, ka pieméram tricikliskie antidepresanti, antipsihotiskie lidzekli, bakloféns,
amifostins: $o zalu, kas samazina asinsspiedienu galvenas iedarbibas vai blakusparadibu dgl, lietoSana
vienlaikus var palielinat hipotensijas risku.

Losartans parsvara tiek metabolizets ar citohromu P450 (CYP) 2C9 par aktivu karboksiskabes
metabolitu. Klmiskajos pétijumos konstatgts, ka flukonazols (CYP2C9 inhibitors) samazina aktiva
metabolita iedarbibu par aptuveni 50%. Konstatéts, ka losartana vienlaikus terapijas ar rifampicinu
(matabolisma enzimu induktors) rezultata par 40% samazinajas aktiva metabolita koncentracija
plazma. Sis iedarbibas kliniska nozime nav zinama. Lietojot kopa ar fluvastatinu (vaj§ CYP2C9
inhibitors), iedarbiba neizmainijas.

Tapat ka citas zales, kuras bloké angiotenzinu II vai ta efektus, kuras aiztur kaliju (piem&ram, kaliju
aizturo$ajie diurtiskie Iidzekli: amilorids, triamteréns, spironolaktons) vai var paaugstinat kalija
limeni (piemé&ram, heparins), kaliju saturo$o uztura bagatinataju, vai salu aizvietotaju vienlaikus
lietoSana var izraisit kalija ITlmena seruma paaugstinasanos. Vienlaikus arsté$ana nav vélama.

Lietojot litiju vienlaikus ar AKE inhibitoriem, tiek zinots par atgriezenisku litija koncentracijas
palielinaSanos seruma un toksicitates pieaugumu. Loti retos gadijumos par to zinots arT lietojot kopa ar
angiotensina II receptoru antagonistiem. Litijs un losartans kopa jaordin€ piesardzigi. Ja §ada
kombinacija ir nepiecieSama, medikamentu vienlaikus lietoSanas laika riipigi jakontrolg litija limenis.

Ja angiotenzina II antagonisti tieck noziméti vienlaikus ar nesteroidajiem pretiekaisuma lidzek]iem
(piem@ram, selektivajiem COX-2 inhibitoriem, acetilsalicilskabi (>3 g diena) un neselektivajiem
NSPL), var noverot antihipertensivaefekta samazinasanos.

Pacientiem ar ieprieks pastavoSiem nieru darbibas traucgjumiem vienlaikus nozimé$ana ar
nesteroidajiem pretickaisuma Iidzekliem var izraisit nieru funkciju pasliktinasanos, ieskaitot iespgjamu
aktitu nieru mazspéju, kalija [imena paaugstinasanos seruma.

Kombinacija jalieto ar piesardzibu, Tpasi gados vecakiem pacientiem. Pacientiem jabiit adekvati
hidratétiem un p&c kombingtas terapijas uzsakSanas, un periodiski p&c tam, jaapsver nieru funkcijas
monitorg$ana.

4.6 Gritnieciba un zidiSana

Gritnieciba
Losartana lietoSana nav ieteicama griitniecibas pirmaja trimestr1 (skatit apaksSpunktu 4.4). Losartana
lietoSana ir kontrindicéta griitniecibas otraja un treSaja trimestri (skatit apakSpunktu 4.3 un 4.4).

Epidemiologiska pieredze attieciba uz teratogenitates risku péc AKE inhibitoru iedarbibas griitniecibas
pirma trimestra laika nav parliecinosa, tad€] nevar izsleégt nelielu riskapalielinasanos. Kamér nav
parbauditu epidemiologisko datu par angiotenzina II receptoru inhibitoru (AIIRI) izraisito risku,
jauzskata, ka lidzigs risks var pastavet visai So zalu grupai. Ja vien angiotenzina receptorus blok&josa

25



(ARB) terapija nav uzskatama par butisku, pacientém, kuras plano griitniecibu, vajadz&tu mainit
arst€Sanu uz alternativu antihipertensivu terapiju ar piepemamu drosibas profilu lietoSanai griitniecibas
laika. Ja grutnieciba ir jau konstatta, arst€Sanu ar angiotenzina II receptoru antagonistiem vajadzetu
partraukt nekavgjoties, un, ja tas ir nepiecieSams, uzsakt alternativu terapiju.

Ir zinams, ka angiotenzina Il receptoru antagonistu terapija griitniecibas otra un tresa trimestru laika
izraisa fetotoksicitati cilvekiem (nomakta nieru funkcija, oligohidramnija, galvaskausa parkaulosanas
aizkavéSanas) un neonatalu toksicitati (nieru mazspgja, hipotensija, hiperkaliemija) (skatit
apakSpunkta 5.3 'Prekliniskie dati par dros$ibu').

Ja lorsatana licto$ana notikusi kop$ otra griitniecibas trimestra, ieteicams veikt nieru un galvaskausa
parbaudi ar ultraskanu.

Ripigi javéro vai neparadas hipotensijas pazimes tiem jaundzimusSajiem, kuru mates lietoja losartanu
(skatit arT apakSpunktus 4.3 un 4.4).

Zidisanas periods
Nav zinams, vai losartans nonak mates piena. Tomer, losartans nonak zurku matisu piena. Losartans ir
kontrindicgts zidiSanas perioda, jo var zZidainim izraisit nevélamas blakusparadibas.

4.7 letekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Nav veikti petijumi, lai novertetu ietekmi uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
Tomer, vadot transportlidzekli vai apkalpojot mehanismus, janem vera, ka, lietojot hipotensivos
lidzeklus, reiz€ém var novérot reiboni vai miegainibu, Ipasi arstéSanas sakuma vai palielinot
medikamenta devu.

4.8 Nevelamas blakusparadibas

Zemak uzskaitito blakusparadibu biezuma iedalijumam izmantoti sekojoSie nosacijumi: loti biezi
(= 1/10); biezi (=1/100, < 10); retak (= 1/1 000, < 1/100); reti (= 1/10 000, < 1/1 000); loti reti
(< 1/10 000), nezinami (nevar noteikt péc pieejamiem datiem).

Kontrol&tos kliniskos esencialas hipertensijas p&tijumos pacientiem ar hipertensiju un kreisa kambara
hipertrofiju, hronisku sirds mazsp&ju, ka arT ar hipertensiju un 2. tipa diab&tu ar nieru slimibu,
visbiezak noverota blakusparadiba bija reibonis.

Hipertensija
Kontrol&tos kliniskajos esencialas hipertensijas p&tijumos ar losartanu zinots par sekojosam

blakusparadibam:

Nervu sistemas trauceéjumi
Biezi: reibonis, vertigo
Retak: miegainiba, galvassapes, miega traucgjumi

Sirds funkcijas traucéjumi
Retak: paatrinata sirdsdarbiba, stenokardija

Asinsvadu sistémas traucéjumi

Retak: simptomatiska hipotensija (Ipasi pacientiem ar samazinatu intravaskularo skidruma daudzumu,
piem&ram pacientiem ar smagu sirds mazspé&ju vai sanemot arst€Sanu ar augstam diuretisko Iidzeklu
devam), devas atkarigais ortostatiskais efekts, izsitumi

Kunga-zarnu trakta traucéjumi
Retak: sapes védera, aizcietejums

Vispareji traucejumi un reakcijas ievadiSanas vietd
Retak: ast€nija, nogurums, tiiska
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Hipertensijas pacientiem ar kreisa kambara hipertrofiju
Kontrol&tos kliniskos p&tijumos hipertensijas pacientiem ar kreisa kambara hipertrofiju zinots par
sekojosam blakusparadibam:

Nervu sistemas trauceéjumi
Biezi: reibonis

Ausu un labirinta bojajumi
Biezi: vertigo

Vispareji traucéjumi un reakcijas ievadiSanas vieta
Biezi: ast€nija/nogurums

Hroniska sirds mazspéja

Kontrol&tos kliniskos p&tfjumos pacientiem ar sirds mazsp&ju zinots par sekojosam blakusparadibam:
Nervu sistemas trauceéjumi
Retak: reibonis, galvassapes

Reti: parestgzija

Sirds funkcijas traucéjumi
Reti: gibonis, sirds kambaru fibrilacija, cerebrovaskulars notikums

Asinsvadu sistémas traucéjumi
Retak: hipotensija, ieskaitot ortostatisko hipotensiju

Respiratoras, krissu kurvia un videnes slimibas
Retak: aizdusa

Kunga-zarnu trakta traucéjumi
Retak: caureja, slikta diisa, vemSana

Adas un zemadas audu bojajumi
Retak: natrene, nieze, izsitumi

Vispareji traucejumi un reakcijas ievadiSanas vietd
Retak: asténija/nogurums

Hipertensija un II tipa diab&ts ar nieru saslimsanu

Kontrol&ta kliniskaja pétijuma 2. tipa diab&ta pacientiem ar proteiniiriju (RENAAL pétijums, skatit
apakSpunktu 5.1) visbiezak zinotas ar losartana lietoSanu saistitas blakusparadibas bija:

Nervu sistemas trauceéjumi
Biezi: reibonis

Asinsvadu sistémas traucéjumi
Biezi; hipotensija

Vispareji traucéjumi un reakcijas ievadiSanas vieta
Biezi: asténija/nogurums

Izmeklejumi
Biezi: hipoglikémija, hiperkali€mija
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Sekojosas blakusparadibas biezak noveroja pacientiem, kas lietoja losartanu neka placebo:

Asins un limfatiskas sistémas traucejumi
Nezinami: anémija

Sirds funkcijas traucéjumi
Nezinami: sinkope, paatrinata sirdsdarbiba

Asinsvadu sistémas traucéjumi
Nezinami: ortostatiska hipotensija

Kunga-zarnu trakta traucéjumi
Nezinami: caureja

Skeleta-muskuju un saistaudu sistémas bojajumi
Nezinami: muguras sapes

Nieru un urincefu traucéjumi
Nezinami: urincelu infekcijas

Vispareji traucejumi un reakcijas ievadiSanas vietd
Nezinami: gripai [1dzigi simptomi

Periods péc zalu registracijas

Perioda péc zalu registracijas zinots par sekojo$am blakusparadibam:

Asins un limfatiskas sistémas traucejumi
Nezinami: an€mija, trombocitopénija

Imiinds sistémas traucéjumi

Reti: paaugstinata jutiba: anafilaktiskas reakcijas, angioneirotiska tiiska, tai skaita balsenes un balss
sparaugas pietiikums, kas izraisa elpcelu obstrukciju un/vai sejas, ltipu, balsenes un/vai méles
pietikumu; daziem no Siem pacientiem jau agrak noverota angioneirotiska tuska, lietojot citus
medikamentus, tai skaita AKE inhibitorus; vaskulits, tai skaitda Henoha-Sénleina purpura

Nervu sistemas traucéjumi
Nezinami: migréna

Respiratoras, krisu kurvja un videnes slimibas
Nezinami: klepus

Kunga-zarnu trakta traucéjumi
Nezinami: caureja

Aknu un/vai Zultscelu traucéjumi
Reti: hepatits

Nezinami: aknu funkcijas traucgjumi

Adas un zemadas audu bojajumi
Nezinami: natrene, izsitumi, izsitumi

Skeleta-muskuju un saistaudu sistémas bojajumi
Nezinami: mialgija, artralgija

Nieru slimibas
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Renina-angiotenzina-aldosterona sistémas inhibicijas d€] riska grupas pacientiem ir zinots par nieru
funkcijas izmainam, tai skaita nieru mazspg&ju; $is nieru funkcijas izmainas var biit atgriezeniskas, ja
terapija tiek partraukta (skatit apakSpunktu 4.4)

Izmekléjumi

Kontroletaja kliniska esencialas hipertensijas pétijuma kliniski svarigas standarta laboratorisko
raditaju izmainas reti bija saistitas ar losartana lietoSanu. Retos gadijumos novéroja ALAT
paaugstinasanos, un p&c terapijas partraukSanas ta parasti izzuda. Arterialas hipertensijas petijumos
hiperkaliemiju (seruma kalijs >5,5 mEq/l) novéroja 1,5% pacientu. Kliniskaja petijuma 2. tipa cukura
diabgta pacientiem ar nefropatiju, 9,9% ar losartanu arsteto pacientu un 3,4% placebo lietotaju
attistijas hiperkaliemija (skatit apakSpunktu 4.4, "Elektrolitu l[idzsvara traucgjumi").

Kontrol&ta kltniska pétijuma pacientiem ar sirds mazsp&ju zinots par urinvielas, kreatinina un kalija
limena paaugstinasanos seruma.

Skiet, ka blakusparadibu profils berniem ir lidzigs pieaugusiem pacientiem novérotajam. Pieredze
lietoSanai bérniem ir ierobezota.

4.9 Pardozesana

Intoksikacijas simptomi
Lidz $im nav datu par pardozgSanu cilveékiem. Visticamak, atkariba no pardozg€Sanas pakapes,
simptomi biis hipotensija, tahikardija, iesp&jams bradikardija.

Intoksikdcijas arstésana

Pasakumi atkarigi no zalu lietoSanas ilguma un simptomu veida un smaguma pakapes. Galvena
uzmaniba japievers asinsrites sist€émas stabiliz€Sanai. PEc lietoSanas iekskigi iesaka lietot aktivéto ogli
atbilstosa daudzuma. Péc tam javeic dzivibai svarigo parametru stingra uzraudziba. Ja nepiecieSams,
dzivibai svarigie parametri jakorigg.

Ne losartanu, ne ta aktivos metabolitus ar hemodializi izdalit nevar.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: Angiotensina Il receptoru antagonisti, monopreparati, ATK kods:
C09CAO01

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Losartans ir sinttisks, iekskigi lietojams angiotensina Il receptoru (AT, tipa) antagonists.
Angiotensins I, specigs asinsvadu sasaurinatajs, ir galvenais Renina/angiotensina siste€mas aktivais
hormons un ir svarigs hipertensijas patofiziologijas regulétajs. Angiotensins II saistas pie AT
receptoriem, kuri ir atrodami daudzos audos (piem&ram, asinsvadu gludaja muskulatiira, virsnieres,
nierés un sirdT) un kuriem piemit vairakas svarigas biologiskas funkcijas, to skaita asinsvadu
saSaurinasana un aldosterona atbrivosana. Angiotensins II stimul@ arT gludo muskulu $tinu
proliferaciju.

Losartans selektivi bloké AT receptorus. In vitro un in vivo gan losartans, gan ta farmakologiski
aktivais karboksiskabes metabolits E-3174 bloké visas fiziologiski buitiskas angiotensina II iedarbibas
izpausmes neatkarigi no sinté€zes avota vai cela.

Losartanam nav agonista iedarbibas un tas nebloke citu hormonu receptorus vai jonu kanalus, kas ir

svarigi kardiovaskularaja regulacija. V&l vairak, losartans neinhibé AKE (kinazi II), enzimu, kas
saske] bradikininu. Tadg] losartanam nav raksturiga bradikinina iedarbibas pastiprinasana.
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Losartana lietosanas laika tick novérsta angiotensina II ietekme uz renina sekréciju péc negativas
atgriezeniskas saiknes principa, kas noved pie plazmas renina aktivitates (PRA) paaugstinaSanas.
Pieaugot PRA, paaugstinas angiotensina-II Iimenis plazma. Neskatoties uz to, saglabajas hipotensiva
aktivitate un plazmas aldosterona koncentracijas nomakums, kas norada uz efektivu angiotensina I1
receptoru blokadi. Péc losartana lietoSanas partraukSanas PRA un angiotensina II Iimenis tris dienu
laika pazeminajas Iidz sakotngjam Iimenim.

Gan losartanam, gan ta galvenajam aktivajam metabolitam ir lielaka afinitate pret AT, receptoriem
neka pret AT, receptoriem. Aktivais metabolits ir 10 Iidz 40 reizes aktivaks ka losartans, atkariba no

kermena masas.

Hipertensijas petijumi

Kontrol&tos kliniskajos p&tijumos, ordingjot losartanu vienu reizi diena pacientiem ar vieglu vai
mérenu esencialo hipertensiju, tika noverota biitiska sistoliska un diastoliska spiediena samazinasanas.
Salidzinot beigu asinsspiediena merjjumus 24 stundas p&c devas lietoSanas ar merjjumiem 5-6 stundas
p&c devas lietoSanas, péc 24 stundam novéro salidzinosi nelielu asinsspiediena pazeminasanos;
saglabajas dabiskais diennakts ritms. Asinsspiediena samazinasSanas devu intervala beigas bija
apméram 70-80% no ta efekta, ko noveéroja 5-6 stundas p&c devas lietosanas.

Losartana partraukSana hipertensijas pacientiem neizraisa strauju asinsspiediena pazemina$anos
(rikoSetu). Lai gan losartans bitiski samazina asinsspiedienu, ta lietoSana sirdsdarbibas frekvenci
kliniski nozimigi neietekmé.

Losartans ir vienadi efektivs gan virieSiem, gan sievieteém, ka art gados jaunakiem (Iidz 65 gadu
vecumam) un gados vecakiem (vecakiem par 65 gadiem) hipertensijas pacientiem.

LIFE-pétijums

Tika veikts randomiz&ts, triskar$i maskets aktivi kontroléts “Losartan Intervention For Endpoint
reduction in hypertension (LIFE)” p&tijums 9193 hipertensijas pacientiem vecuma no 55 Iidz 80
gadiem ar EKG dokumentg&tu kreisa sirds kambara hipertrofiju.

Pacienti tika randomizeti, sanemot vai nu losartanu 50 mg vai atenololu 50 mg vienu reizi diena.

Ja neizdevas sasniegt mérka asinsspiedienu (<140/90 mmHg), vispirms pievienoja hidrohlortiazidu
(12,5 mg), pec tam, ja nepiecieSams, tika palielinata atenolola vai losartana deva lidz 100 mg vienu
reizi diena. Ja arT tad neizdevas sasniegt mérka asinsspiedienu, tika pievienoti citi hipotensivie lidzekli,
kas nebija AKE inhibitori, angiotenzina II receptoru antagonisti vai beta blokatori.

Vidgjais noverosanas ilgums bija 4,8 gadi.

Primarais p&tijuma raditajs bija kop€ja kardiovaskulara saslimstiba un mirstiba, ko izteica ka kop&jo
kardiovaskularas saslim$anas izraisito naves gadijumu, insultu un miokarda infarktu sastopamibas
biezuma samazinasanos. Asinsspiediens nozimigi un lidziga limeni samazinajas abas grupas.
Losartana grupa primaro raditaju noteikSanas punkta risks samazinajas par 13 % (p=0,021; 95 %
ticamibas intervals 0,77-0,98), salidzinot ar atenololu. Mingtie fakti galvenokart izskaidroja insulta
sastopamibas biezuma samazinasanos. Terapija ar losartanu samazinaja insulta risku par 25%,
salidzinajuma ar atenololu (p=0,001; 95% ticamibas intervals 0,63-0,89). Abas terapijas grupas naves
gadijumu skaits un miokarda infarkta sastopamibas biezums bija lidzigs.

Rase

LIFE petijuma melnas rases pacientiem, kuri lietoja losartanu, bija lielaks kombingto p&tfjuma raditaju
risks, t.i. kardiovaskularie notikumi (piem&ram, infarkts, nave kardiovaskularo notikumu d&l) un ipasi
insults, ka melnas rases pacientiem, kuri lietoja atenololu. Tade] LIFE pétijuma konstat&tie rezultati,
salidzinot losartanu ar atenololu attieciba uz kardiovaskularo mirstibu/mirstibu, neattiecas uz melnas
rases pacientiem ar hipertensiju un kreisa kambara hipertrofiju.
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RENAAL pétijums

Klimiskais petijums “Gala iznakumu samazinaSana NIDDM pacientiem ar angiotensina-II receptoru
antagonistu losartanu” (“RENAAL”) bija kontrol&ts, pasaules meéroga kliniskais petijums, kura tika
iesaistiti 1513 2. tipa cukura diab&ta pacienti ar proteiniiriju un ar vai bez arterialas hipertensijas. Ar
losartanu tika arstéts 751 pacients. Pétfjuma merkis bija pieradit losartana nefroprotektivo iedarbibu
papildus asinsspiedienu pazeminoS$ajai iedarbibai.

Pacientus ar proteiniiriju un seruma kreatininu 1,3-3,0 mg/dl randomizgja divas terapijas grupas —
viena lietoja losartanu 50 mg vienu reizi diena, devu mainot atbilstosi asinsspiedienam, otra - placebo,
un no parastas hipotensivas terapijas tika izslegti AKE inhibitori un angiotensina II antagonisti.
NepiecieSamibas gadijuma pétniekiem devas bija japaaugstina Iidz 100 mg reizi diena. 72% pacientu
lielako dalu laika lictoja 100 mg devu. Ja bija nepiecieSams, tika pievienoti citi hipotensivie Iidzekli
(diurétiskais Iidzeklis, kalcija kanalu blokators, alfa- vai beta-receptoru blokators un ari centralas
darbibas hipotensivais lidzeklis). Pacientus noveéroja aptuveni 4,6 gadus (vid&ji — 3,4 gadus).
P&tfjuma primarais gala raditajs bija kombinétie rezultati: kreatinina Itmena dubulto$anas seruma
galgjas pakapes nieru slimibas gadijuma (nepiecieSamiba p&c dializes vai nieru transplantacijas) vai
nave.

Pétfjuma rezultati liecinaja par to, ka terapija ar losartanu (327 gadijumi), salidzinajuma ar placebo
(359 gadijumi), par 16,1% (p=0,022) samazinaja risku sasniegt kadu no petjjuma kombin&tajiem
raditajiem. Ar losartanu arsteto pacientu grupa tika noverota nozimiga riska samazinasanas sadiem
primara raditaja atseviskiem vai kombin&tiem elementiem: par 25,3% (p=0,006) samazinats risks
divkartigi paaugstinaties seruma kreatininam; par 28,6% (p=0,002) samazinats risks attistities galgjas
pakapes nieru slimibai; par 19,9% (p=0,009) samazinats risks attistities galgjas pakapes nieru slimibai
vai navei; par 21,0% (p=0,010) samazinats risks attistities divkarSotam seruma kreatinina limenim vai
galgjas pakapes nieru slimibai. Visu navi izraisoso faktoru gadijumu skaits starp abam terapijas
grupam bitiski neatSkiras.

Saja kliniskaja p&tifjuma losartans bija visuma labi panesams, ko apstiprina ar placebo grupu vienadais
izstasanas biezums nevélamo blakusparadibu del.

ELITE I un ELITE II pétijums

48 nedelu ilga ELITE petijuma 722 pacientiem ar sirds mazsp&ju (NYHA II-IV pakape) pastavigas
nieru disfunkcijas rezultjosos kritérijos nebija atskiribu starp pacientu grupam, kuri arstéti ar
losartanu vai kuri arstéti ar kaptoprilu. Pétijuma ELITE novérota losartana iedarbiba uz naves riska
samazinaSanu, salidzinot ar kaptoprilu, netika vélak apstiprinata p&tijuma ELITE 11, kas aprakstits
zemak.

Petijuma ELITE 11, lai izp&titu mirstibu pacientiem ar sirds mazspgju, salidzinaja losartanu 50 mg
vienu reizi diena (sakuma deva 12,5 mg, pakapeniski palielinot 1idz 25 mg un 50 mg vienu reizi diena)
ar 50 mg kaptoprila tris reizes diena (sakuma deva 12,5 mg, pakapeniski palielinot 1idz 25 mg un

50 mg tris reizes diena). ST prospektiva pétijuma gala mérkis bija dati par visu iemeslu mirstibu.

Saja pétijuma 3152 pacienti ar sirds mazspgju (NYHA II-IV pakape) tika novéroti apméram divus
gadus (vidgji 1,5 gadus), lai izpetitu vai losartans ir paraks kop€jas mirstibas samazinasana, salidzinot
ar kaptoprilu. Primarais p&tfjuma mérkis neuzradija statistiski nenozimigu starpibu starp losartanu un
kaptoprilu visparéjas naves samazinasana.

Abos Sajos salidzinosajos, kontrol&tos (bez placebo grupas) kliniskajos p&tijumos pacientiem ar sirds
mazspéju losartana panesiba kopuma bija labaka neka kaptoprilam, ko raksturoja ieveérojami retak
atzimétie terapijas partraukSanas gadijumi blakusparadibu dél un ar7 ieverojami retak noverotais
klepus.

ELITE II maza apaksgrupa (22% no visiem SM pacientiem), kas sakumstavokli sanéma beta
blokatorus, tika noverota mirstibas palielinasanas.
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Hipertensija bérniem

Cozaar hipotensiva iedarbiba ir pieradita kliniska p&tijuma, ieklaujot 177 b&rnus vecuma no 6 Iidz 16
gadiem, kuru kermena masa parsniedz 20 kg un glomerularas filtracijas atrums parsniedz 30
ml/min/1,73m’. Pacienti, kuru kermena masa bija robezas no 20 lidz 50 kg, sanéma 2,5; 25 vai 30 mg
losartana diena, bet pacienti, kuru kermena masa parsniedza 50 kg, sanéma 5, 50 vai 100 mg losartana
diena. P&c trim ned€lam losartana licto$ana vienu reizi diena samazinaja kop&jo asinsspiedienu, turklat
samazinajums bija atkarigs no preparata devas lieluma.

Kopuma tika noverota no devas lieluma atkariga atbildes reakcija. Atbildes reakcijas attieciba ar devas
lieluma kluva Joti uzskatama mazas devas grupa salidzinot ar vidgjas devas grupu (1. periods: 6,2
mmHg pret -11,65 mmHg), bet ta pavajinajas salidzinot vidéjas devas grupu ar lielas devas grupu

(1. periods: 11,65 mmHg vs. -12,21 mmHg). Mazakas pétitas devas (2,5 mg un 5 mg, kas vid&ji atbilst
0,07 mg/kg lielai dienas devai) nenodrosinaja noturigu antihipertensivu efektu.

Sie rezultati tika konstatéti p&tfjuma 2. perioda, kad péc tris nedelas ilgas terapijas pacientus
randomizgti sadalija losartana un placebo grupas. Lielaka asinsspiediena paaugstinasanas atSkiriba
salidzinot ar placebo grupu tika novérota vidéjas devas grupa (6,70 mm Hg vid&jas devas grupa pret
5,38 mmHg lielas devas grupa) Kopgja diastoliska spiediena pieaugums visas pacientu grupas, kuras
sanéma ka placebo, ta arT turpinaja sanemt mazakas losartana devas bija vienads, kas vélreiz liecina
par to, ka mazaka preparata deva neviena pacientu grupa nav panakusi nozimigu antihipertensivu
efektu.

Losartana ietekme uz augSanu, pubertati un bérna vispargjo attistibu ilgtermina perspektiva nav pétita.
Nav noteikta arT ilgstoSa losartana antihipertensivas terapijas efektivitate bérnu kardiovaskularas
saslimstibas un mirstibas samazinasana.

5.2 Farmakokinétiskas Tpasibas

Absorbcija

P&c peroralas lietoSanas losartans labi uzsiicas zarnu trakta un iziet pirma loka metaboliskas
parmainas, veidojot aktivu karboksiskabes metabolitu un citus neaktivus metabolitus. Losartana
tablesu sist€émiska biopieejamiba ir aptuveni 33%. Videja maksimala losartana un ta aktiva metabolita
koncentracija tiek sasniegta attiecigi 1 stundas un 3-4 stundu laika.

Izplatiba

>99% losartana un ta aktiva metabolita saistas ar plazmas proteiniem, galvenokart ar albumiiem.
Losartana izplatibas tilpums ir 34 litri.

Biotransformacija

Apméram 14% no intravenozi vai perorali nozZiméta losartana devas tiek transforméti aktivaja
metabolita. P&c peroralas un intravenozas ar '*C ieziméta losartana kalija sals ievadianas, cirkulgjosas
plazmas radioaktivitate ir galvenokart saistita ar losartanu un ta aktivo metabolitu. Minimala losartana
transformacija ta aktivaja metabolita tika konstat€ta apméram vienam procentam no pétitajiem
pacientiem.

Papildus aktivajam metabolitam veidojas arT neaktivie metaboliti.
Eliminacija

Losartana un ta aktiva metabolita plazmas klirenss attiecigi ir aptuveni 600 ml/min un 50 ml/min.
Losartana un ta aktiva metabolita nieru klirenss attiecigi ir aptuveni 74 ml/min un 26 ml/min.
Nozimgjot losartanu perorali, apméram 4% no devas tiek ekskretéti urina neizmainita veida un
apméram 6% no devas tiek ekskreteti urina aktiva metabolita veida. Losartana un ta aktiva metabolita
farmakokingtika ir lineara attieciba pret perorala losartana kalija sals daudzumu deva Iidz 200 mg.
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P&c peroralas medikamenta ordingSanas losartana un ta aktiva metabolita koncentracija plazma
samazinas polieksponenciali ar beigu pusperiodu attiecigi apméram 2 stundas un 6-9 stundas. Lietojot
vienu reizi diena pa 100 mg, ne losartans, ne ta aktivais metabolits butiska koncentracija plazma
neuzkrajas.

Ekskrécija ar zulti un urinu veicina losartana un ta metabolitu eliminaciju.
P&c losartana, kas ir ieziméts ar "C, peroralas / intravenozas devas lietosanas apméram 35% / 43% no

radioaktivitates tiek konstatgti urtna un 58% / 50% - fekalijas.

Tpaﬁas pacientu grupas

Gados vecakiem pacientiem ar hipertensiju novérota losartana un ta aktiva metabolita koncentracija
btiski neatSkiras no jaunakiem pacientiem ar hipertensiju novérotas koncentracijas.

Sievieteém ar hipertensiju losartana limenis plazma bija lidz pat divam reiz€m augstaks ka virieSiem ar
hipertensiju, bet aktiva metabolita limenis virie$u un sieviesu starpa bija lidzigs.

P&c peroralas medikamenta ordiné$anas pacientiem ar mérenu vai vidéji smagu alkohola izcelsmes
aknu cirozi losartana un ta aktiva metabolita koncentracijas plazma attiecigi bija 5 un 1,7 reizes
augstakas ka jauniem, brivpratigi izvél€tiem virieSiem (skatit apakSpunktus 4.2 un 4.4).

Losartana koncentracija plazma nemainijas pacientiem ar kreatinina klirensu virs 10 ml/mindtg.
Salidzinot ar pacientiem ar normalu nieru funkciju, losartana AUC ir aptuveni 2 reizes lielaks ka
hemodializéjamiem dializes pacientiem.

Aktiva metabolita koncentracija pacientiem ar nieru funkcijas traucgjumiem vai hemodializ€jamiem
pacientiem nemainas.

Ne losartanu, ne ta aktivo metabolitu ar hemodializes palidzibu nevar izdalit.

Farmakokinétika bérna organisma

Losartana farmakokingtika ir pétita 50 hipertensiviem b&rmiem vecuma no 1 meénesa lidz 16 gadiem,
kuri vienu reizi diena sanéma aptuveni 0,54 lidz 0,77 mg/kg losartana (vidgjas devas).

Iegutie rezultati pierada, ka visas vecuma grupas aktivais metabolits veidojas no losartana. P&titajas
pacientu vecuma grupas losartana un ta aktiva metabolita farmakokingtikas parametri parasti ir Iidzigi
un tie nav pretruna datiem, kas jau agrak ir iegliti par picaugusajiem. legiitie rezultati pieradija, ka
losartana farmakokingtikas parametri pec iekskigas lietoSanas, ir aptuveni Iidzigi Zidainiem un
berniem, kas sak staigat, pirmsskolas vecuma berniem, skolas vecuma bérniem un pusaudziem.
Metabolita farmakokingtikas parametri vairak at3kiras starp vecuma grupam. Sis atskiribas kluva
statistiski ticamas salidzinot pirmsskolas vecuma b&rnus ar pusaudziem. Ekspozicija zidainiem/
bérniem, kas sak staigat bija salidzinosi augsta.

5.3 Prekliniskie dati par drosibu

Ne-kliniskajos standartpétijumos iegitie dati par farmakologisko dro$ibu, atkartotu devu toksicitati,
genotoksicitati, iespgjamu kancerogenitati un toksisku ietekmi uz reproduktivitati neliecina par 1pasu
risku cilvékam. Atkartotu devu toksicitates p&tijumos, losartana lietoSana izraisija sarkano
asinskermeni$u parametru samazinasanos (eritrocitu, hemoglobina, hematokrita) un urinvielas slapekla
limena paaugstina$anos seruma un neregularu kreatinina Iimena paaugstinaSanos seruma, sirds masas
samazinasanos (bez histologiskas korelacijas) un izmainas kunga-zarnu trakta (glotadas bojajumi,
culas, erozijas, asinosana). L1dzigi ka citas vielas, kas tisa veida ietekm@ renina-angiotenzina sisteému,
tika konstatets, ka losartans izraisa nelabveligas blakusparadibas auglim v&linaja attistibas perioda,
izraisot augla bojaeju un kroplibas.
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6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Katras tabletes sastava ir sekojosas paligvielas:
mikrokristaliska celuloze (E460)

laktozes monohidrats

prezelatinizeta kukurtizas ciete

magnija stearats (E572)

hidroksipropilceluloze (E463)

hipromeloze (E464)

Cozaar 12,5 mg, 25 mg, 50 mg un 100 mg satur kaliju sekojoSos daudzumos: attiecigi 1,06 mg
(0,027 mEq), 2,12 mg (0,054 mEq), 4,24 mg (0,108 mEq) un 8,48 mg (0,216 mEq).

Cozaar 12,5 mg tabletes var saturét arT karnaubas vasku (E903), titana dioksidu (E171), indigokarmina
aluminija laku (E132).

Cozaar 25 mg tabletes var satur€t ar1 karnaubas vasku (E903), titana dioksidu (E171).

Cozaar 50 mg tabletes var saturét ari karnaubas vasku (E903), titana dioksidu (E171).

Cozaar 100 mg tabletes var saturét arT karnaubas vasku (E903), titana dioksidu (E171).

6.2 Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3 Uzglabasanas laiks

3 gadi

6.4  IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat originala iepakojuma.

6.5 Iepakojuma veids un saturs

Cozaar 12.5 mg - PVH/PE/PVDH blisteru iepakojumi ar aluminija parklajumu, iepakojuma 7, 14, 21,
28, 50, 98, 210 vai 500 tabletes. ABPE pudeles pa 100 tabletém. Ir pieejami PVH/PE/PVDH blisteru
iepakojumi devu titrésanai pa 35 tabletem (21 tablete pa 12,5 mg un 14 tabletes pa 50 mg) vai

28 tabletem (21 tablete pa 12,5 mg un 7 tabletes pa 50 mg).

Cozaar 25 mg - PVH/PE/PVDH blisteru iepakojumi ar aluminija parklajumu, iepakojuma 7 vai 28
tabletes.

Cozaar 50 mg - PVH/PE/PVDH blisteru iepakojumi ar aluminija parklajumu, iepakojuma 7, 10, 14,
20, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98, 280 vai 500 tabletes. ABPE pudeles pa 100 vai 300 tabletem.
PVH/aluminija folijas/neilona blisteru iepakojumi ar aluminija parklajumu, iepakojuma 10, 14 un 28
tabletes. Ir pieejami PVH/PE/PVDH blisteru iepakojumi devu titréSanai pa 35 tabletém (21 tablete pa
12,5 mg un 14 tabletes pa 50 mg) vai 28 tableteém (21 tablete pa 12,5 mg un 7 tabletes pa 50 mg).

Cozaar 100 mg - PVH/PE/PVDH blisteru iepakojumi ar aluminija parklajumu, iepakojuma 7, 10, 14,
15, 20, 28, 30, 50, 56, 90, 98 vai 280 tabletes. ABPE pudeles pa 100 tabletem.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.
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6.6  IpaSi noradijumi atkritumu likvideSanai un noradijumi par sagatavosanu lietoSanai
Nav 1pasu prasibu.

7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKS

SIA ,,Merck Sharp & Dohme Latvija”

Skanstes iela 13

Riga

Latvija

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

96-0155 - Cozaar 50 mg apvalkotam tabletém
04-0343 - Cozaar 100 mg apvalkotam tabletem

9. REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS

2006. gada 1. augusts - Cozaar 50 mg apvalkotam tabletém
2004. gada 5. jilijs - Cozaar 100 mg apvalkotam tabletem

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

04/2008
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MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kastite Cozaar 12,5 mg apvalkoto tableSu blisteriem

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

Cozaar 12,5 mg apvalkotas tabletes

Losartan

[2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

Viena tablete satur 12,5 mg losartana kalija sals

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Laktozes monohidrats. Papildus informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

7,14, 21, 28, 50, 98, 210 vai 500 apvalkotas tabletes.

| 5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lietoSanai. Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz:

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Blisteri uzglabat kastite.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
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| PIEMEROJAMS)

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Aizpilda nacionali]

[12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpilda nacionali]

| 13.  SERIJAS NUMURS

[14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpilda nacionali]

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

[Aizpilda nacionali]

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpilda nacionali]
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MINIMALA INFORMACIJA 1ZVIETOJAMA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

Blisteris Cozaar 12,5 mg apvalkotam tabletem

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

Cozaar 12,5 mg apvalkotas tabletes

Losartan

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

[Skatit pielikumu I - aizpilda nacionali]

| 3.  DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz:

| 4. SERIJAS NUMURS

5. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kastite ABPE pudelei ar Cozaar 12,5 mg apvalkotajam tabletem

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

Cozaar 12,5 mg apvalkotas tabletes

Losartan

[2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

Viena tablete satur 12,5 mg losartana kalija sals

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Laktozes monohidrats. Papildus informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

100 apvalkotas tabletes. Papildus informaciju skatit licto$anas instrukcija.

| 5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lietoSanai. Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz:

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originala pudelg.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
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| PIEMEROJAMS)

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Aizpilda nacionali]

[12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpilda nacionali]

| 13.  SERIJAS NUMURS

[14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpilda nacionali]

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

[Aizpilda nacionali]

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpilda nacionali]
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Etikete ABPE pudelei ar Cozaar 12,5 mg apvalkotajam tabletéem

| 1.

ZALU NOSAUKUMS

Cozaar 12,5 mg apvalkotas tabletes

Losartan

| 2.

AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

Viena tablete satur 12,5 mg losartana kalija sals

| 3.

PALIGVIELU SARAKSTS

Laktozes monohidrats. Papildus informaciju skatit licto$anas instrukcija.

| 4.

ZALU FORMA UN SATURS

100 apvalkotas tabletes.

| 5.

LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lietoSanai. Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6.

IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

| 7. CITITPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz:
9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originala pudelg.

10.

IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)
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| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Aizpilda nacionali]

[12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpilda nacionali]

| 13. SERIJAS NUMURS

[14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpilda nacionali]

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

[Aizpilda nacionali]

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

N/A
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kastite blisteriem ar Cozaar 25 mg apvalkotajam tabletem

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

Cozaar 25 mg apvalkotas tabletes

Losartan

[2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

Viena tablete satur 25 mg losartana kalija sals

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Laktozes monohidrats. Papildus informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

7 apvalkotas tabletes
28 apvalkotas tabletes

| 5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lietoSanai. Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz:

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Blisteri uzglabat kastite.

| 10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
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IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Aizpilda nacionali]

[12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpilda nacionali]

| 13.  SERIJAS NUMURS

[ 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpilda nacionali]

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

[Aizpilda nacionali]

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpilda nacionali]

45



MINIMALA INFORMACIJA 1ZVIETOJAMA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

Blisteris ar Cozaar 25 mg apvalkotajam tabletem

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

Cozaar 25 mg apvalkotas tabletes

Losartan

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

[Skatit pielikumu I - aizpilda nacionali]

| 3.  DERIGUMA TERMINS

Der.lidz:

| 4. SERIJAS NUMURS

5. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kastite blisteriem ar Cozaar 50 mg apvalkotajam tabletem

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

Cozaar 50 mg apvalkotas tabletes

Losartan

[2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

Viena tablete satur 50 mg losartana kalija sals

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Laktozes monohidrats. Papildus informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

7,10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98, 280 vai 500 tabletes.

| 5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lietoSanai. Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz:

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Blisteri uzglabat kastite.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
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| PIEMEROJAMS)

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Aizpilda nacionali]

[12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpilda nacionali]

| 13.  SERIJAS NUMURS

[14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpilda nacionali]

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

[Aizpilda nacionali]

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpilda nacionali]
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MINIMALA INFORMACIJA 1ZVIETOJAMA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

Blisteris Cozaar 50 mg apvalkotajam tabletem

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

Cozaar 50 mg apvalkotas tabletes

Losartan

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

[Skatit pielikumu I - aizpilda nacionali]

| 3.  DERIGUMA TERMINS

Der.l1dz:

| 4. SERIJAS NUMURS

5. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kastite ABPE pudelei ar Cozaar S0 mg apvalkotajam tabletém

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

Cozaar 50 mg apvalkotas tabletes

Losartan

[2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

Viena tablete satur 50 mg losartana kalija sals

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Laktozes monohidrats. Papildus informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

100 vai 300 tabletes.

| 5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lietoSanai. Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz:

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originala pudelg.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
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| PIEMEROJAMS)

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Aizpilda nacionali]

[12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpilda nacionali]

| 13.  SERIJAS NUMURS

[14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpilda nacionali]

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

[Aizpilda nacionali]

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpilda nacionali]
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

Etikete ABPE pudelei ar Cozaar 50 mg apvalkotajam tabletem

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

Cozaar 50 mg apvalkotas tabletes

Losartan

[2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

Viena tablete satur 50 mg losartana kalija sals

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Laktozes monohidrats. Papildus informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

100 vai 300 tabletes.

| 5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lietoSanai. Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz:

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originala pudelg.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
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| PIEMEROJAMS)

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Aizpilda nacionali]

[12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpilda nacionali]

| 13.  SERIJAS NUMURS

[14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpilda nacionali]

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

[Aizpilda nacionali]

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpilda nacionali]
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kastite blisteriem ar Cozaar 100 mg apvalkotajam tabletem

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

Cozaar 100 mg apvalkotas tabletes

Losartan

[2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

Viena tablete satur 100 mg losartana kalija sals

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Laktozes monohidrats. Papildus informaciju skatit lictosanas instrukcija.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

7,10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98 vai 280 tabletes.

| 5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lietoSanai. Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz:

| 9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Blisteri uzglabat kastite.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
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| PIEMEROJAMS)

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Aizpilda nacionali]

[12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpilda nacionali]

| 13.  SERIJAS NUMURS

[14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpilda nacionali]

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

[Aizpilda nacionali]

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpilda nacionali]
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MINIMALA INFORMACIJA 1ZVIETOJAMA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

Blisteris ar Cozaar 100 mg apvalkotajam tabletem

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

Cozaar 100 mg apvalkotas tabletes

Losartan

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

[Skatit pielikumu I - aizpilda nacionali]

| 3.  DERIGUMA TERMINS

Der.lidz:

| 4. SERIJAS NUMURS

5. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kastite blisteriem ar Cozaar 100 mg apvalkotajam tabletéem

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

Cozaar 100 mg apvalkotas tabletes

Losartan

[2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

Viena tablete satur 100 mg losartana kalija sals

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Laktozes monohidrats. Papildus informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

100 tabletes.

| 5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lietoSanai. Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz:

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originala pudelg.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
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| PIEMEROJAMS)

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Aizpilda nacionali]

[12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpilda nacionali]

| 13.  SERIJAS NUMURS

[ 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpilda nacionali]

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

[Aizpilda nacionali]

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpilda nacionali]
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Etikete ABPE pudelei ar Cozaar 100 mg apvalkotajam tabletém

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

Cozaar 100 mg apvalkotas tabletes

Losartan

[2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

Viena tablete satur 100 mg losartana kalija sals

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Laktozes monohidrats. Papildus informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

100 tabletes.

| 5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lietoSanai. Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz:

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originala pudelg.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
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| PIEMEROJAMS)

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Aizpilda nacionali]

[12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpilda nacionali]

| 13.  SERIJAS NUMURS

[14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpilda nacionali]

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

[Aizpilda nacionali]

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpilda nacionali]
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kastite blisteriem (devu titréSanai) ar Cozaar 12,5 mg un 50 mg apvalkotajam tabletéem

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

Cozaar 12,5 mg apvalkotas tabletes
Cozaar 50 mg apvalkotas tabletes

Losartan

[2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

Viena Cozaar 12,5 mg apvalkota tablete satur 12,5 mg losartana kalija sals.
Viena Cozaar 50 mg apvalkota tablete satur 50 mg losartana kalija sals.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Laktozes monohidrats. Papildus informaciju skatit licto$anas instrukcija.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

28 dienu uzsaksanas iepakojums

Katrs iepakojums satur kopuma 35 tabletes:

21 apvalkota tablete pa 12,5 mg un 14 apvalkotas tabletes pa 50 mg losartana kalija sals.
Katrs iepakojums satur kopuma 28 tabletes:

21 apvalkota tablete pa 12,5 mg un 7 apvalkotas tabletes pa 50 mg losartana kalija sals.

| 5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lietoSanai. Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz:

| 9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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Blisteri uzglabat kastite.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Aizpilda nacionali]

[12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpilda nacionali]

| 13. SERIJAS NUMURS

[ 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpilda nacionali]

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

[Aizpilda nacionali]

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpilda nacionali]
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MINIMALA INFORMACIJA IZVIETOJAMA UZ TIESA IEPAKOJUMA
Trisdaligs

Blisteris Cozaar 12,5 mg apvalkotajam tabletem

Blisteris Cozaar 50 mg apvalkotajam tabletem

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Cozaar 12,5 mg apvalkotas tabletes
Cozaar 50 mg apvalkotas tabletes

Losartan

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

[Aizpilda nacionali]

| 3.  DERIGUMA TERMINS

Der.lidz:

| 4. SERIJAS NUMURS

Seér.:

5. CITA

1. NEDELA

(1.-7. diena)

1 tablete = 12,5 mg diena
Vispirms lietojiet So shemu

2. NEDELA
(8.-14. diena)
2 tabletes = 25 mg vienreiz diena

3. NEDELA
(15.-21. diena)
1 tablete = 50 mg diena

4. NEDELA

(22.-28. diena)
1 tablete = 50 mg diena

63



LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM

Cozaar
apvalkotas tabletes
Losartan potassium

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja §iem
cilveékiem ir lidzigi simptomi.

- Ja JUs noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav ming&tas vai kada no
minétajam blakusparadibam Jums izpauzas smagi, liidzu izstastiet to savam arstam vai
farmaceitam.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Cozaar un kadam noltukam to lieto
Pirms Cozaar lietoSanas

Ka lietot Cozaar

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Cozaar

Sikaka informacija

O R W =

1. KAS IR Cozaar UN KADAM NOLUKAM TO LIETO

Losartans pieder zalu grupai, ko sauc par angiotensina-II receptoru antagonistiem.

Angiotenzins-II ir viela, kura veidojas organisma un kura, saistoties ar receptoriem asinsvados, izraisa
to sasaurinaSanos. Ta rezultata paaugstinas asinsspiediens. Losartans nelauj angiotenzinam-II saistities
ar Siem receptoriem, izraisot asinsvadu atslabSanu un tadgjadi samazina asinsspiedienu. Losartans

_____

Cozaar lieto:

. lai arstétu pacientus ar paaugstinatu asinsspiedienu (hipertensiju);

. lai aizsargatu nieres 2. tipa cukura diab&tu pacientiem ar hipertensiju un laboratoriski
pieraditiem nieru darbibas trauc€jumiem un proteindriju > 0,5 g diena (stavoklis, kad urins satur
par daudz olbaltumvielu);

o lai arstetu pacientus ar hronisku sirds mazsp&ju, ja arsts noteicis, ka terapija ar specifiskam
zalém, kuras sauc par angiotenzinu-konvertgjosa-enzima inhibitoriem (AKE inhibitori) nav
piemgérota. Ja Jums sirds mazspéja tikusi stabilizéta ar AKE inhibitoriem, Jums nevajadz&tu
mainit terapiju uz losartanu.

o lai arstetu pacientus ar paaugstinatu asinsspiedienu un kreisa sirds kambara sieninas sabiezgjumu,
jo COZAAR samazina insulta risku (“LIFE indikacija”).

2. PIRMS Cozaar LIETOSANAS
Nelietojiet Cozaar $ados gadijumos

e  jaJums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret losartanu vai kadu citu Cozaar sastavdalu,

e  jaJums ir smagi aknu darbibas traucgjumi,

e  jalJUs esat grutniece, ja Jums ir aizdomas par gritniecibu vai planojat to (skatit arT “Gritnieciba
un zidisanas periods”,

e  jaJus barojat bérnu ar kriti.

Ipasa piesardziba, lietojot Cozaar, nepiecieSsama $ados gadijumos
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Pirms Cozaar lictosanas ir svarigi pateikt arstam, ka:

. Jums ir bijusi angioneirotiska tuiska (sejas, lipu, rikles un/vai meles pietukums) (skatit ari
"lesp&jamas blakusparadibas"),

. Jums ir stipra vemsSana vai caureja, kas izraisijusi parmérigu skidruma daudzuma un/vai sals
daudzuma samazinasanos Jisu organisma,

. Jus lietojat diurétiskos Iidzeklus (urindzenosSas zales, kas pastiprina tidens izvadi caur nierém)

vai Jiis ieverojat di€tu ar ierobezotu sals daudzumu, jo rezultata var rasties parmerigs skidruma
un sals zudums Jiisu organisma (skatit 3. apakSpunktu "LietoSana Tpasam pacientu grupam"),

. Jums ir pieradits nieru art€riju saSaurindjums vai nosprostojums, vai Jums nesen veikta nieru
parstadisSana,

. Jums ir aknu darbibas traucgjumi (skatit 2. apakSpunktu "Nelietojiet Cozaar $ados gadijumos"
un 3. apakSpunktu " Lieto$ana Tpa$am pacientu grupam"),

. Jums ir sirds mazspgja ar nieru darbibas traucgjumiem vai bez tiem, vai vienlaikus pastav

dzivibai bistama sirds aritmija. Ipasa piesardziba nepiecieSama gadijuma, ja Jis vienlaikus
lietojat arstesana B-blokatorus,

. Jums ir sirds varstulu vai sirds muskula slimibas,

. Jums ir sirds i§€miska slimiba (d€] samazinatas asins pliismas sirds asinsvados) vai smadzenu
asinsvadu slimiba (d€l samazinatas asins pliismas smadzengs),

. Jums ir primars hiperaldosteronisms (sindroms, kas saistits ar hormona aldosterona pastiprinatu

veidoSanos virsnieru dziedzer, ko izraisa dziedzera anomalija)
Citu zalu lietoSana

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zaleém, kuras lietojat vai pedgja laika esat lietojis, ieskaitot
zales, ko var iegadaties bez receptes vai augu valsts izcelsmes zales un partikas piedevas.

Ipasa uzmaniba japievers sekojo$am zalém, ja Jis tas lietojat vienlaikus ar Cozaar:

. citas asinsspiedienu pazeminoSas zales, jo tas vél vairak var samazinat Jiisu asinsspiedienu.
Asinsspiedienu var samazinat ar ar vienu no sekojosu zalu grupu/zalém: tricikliskie
antidepresanti, antipsihotiskie lidzekli, bakloféns, amifostins,

e  7zales, kas aiztur kaliju vai var paaugstinat kalija [Tmeni organisma (pieméram, kaliju saturo$as
partikas piedevas, sals aizvietotaji, kas satur kaliju vai kaliju aizturoSas zales, piem&ram,
diurgtiskie Iidzekli [amilorids, triamteréns, spironolaktons] vai heparins),

. nesteroidie pretiekaisuma Iidzekli, pieméram, indometacins, ieskaitot cox-2-inhibitorus
(zales, kas samazina iekaisumu, un ko lieto sapju mazinasanai), jo tie var samazinat losartana
asinsspiedienu pazeminoso iedarbibu.

Ja Jums ir nieru darbibas trauc€jumi, lietoSana kopa ar mingtajam zalém nieru darbibu var pasliktinat.

Litiju saturosas zales nedrikst lietot vienlaikus ar losartanu bez riipigas arsta uzraudzibas. Var biit

nepiecieSami Ipasi piesardzibas pasakumi (piem&ram asins analizu veikSana).

Cozaar lietoSana kopa ar uzturu

Cozaar var lietot neatkarigi no €dienreizém.

Griitnieciba un zidiSanas periods

Pirmajas 12 griitniecibas nedg€las Jus nevajadz&tu lietot losartanu, un to vispar nedrikst lietot p&c

13. nedglas, jo ta lietoSana gritniecibas laika var kaitét bérnam. Nekavgjoties pastastiet arstam, ja
losartana lietoSanas laika Jums iestajas grutnieciba. Planojot griitniecibu, laicigi javeic terapijas maina
uz piemérotam alternativajam zalem.

Losartanu nedrikst lietot, ja Jus barojat b&rnu ar kruti.
Pirms jebkuru zalu lietoSanas konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu.
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LietoSana bérniem un pusaudZiem
Ir veikti p&tijumi ar Cozaar b&rniem. Papildus informaciju jautajiet arstam.
Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Nav veikti petijumi, lai novertétu ietekmi uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
Maz ticams, ka Cozaar ietekm&s Jusu sp&ju vadit transportlidzekli vai apkalpot mehanismus. Tomer,
tapat ka daudzas citas zales, ko lieto paaugstinata asinsspiediena arstéSanai, daziem cilvekiem
losartans var izraisit reiboni vai miegainibu. Ja Jums ir bijis reibonis vai miegainiba, pirms $adu
darbibu veiksanas konsultgjieties ar arstu.

Svariga informacija par kadu no Cozaar sastavdalam

Cozaar satur laktozes monohidratu. Ja arsts ir teicis, ka Jums ir kada cukura nepanesiba, pirms lietojat
§ts zales, konsultgjieties ar arstu.

3. KA LIETOT Cozaar

Vienmeér lietojiet Cozaar tiesi ta, ka arsts Jums stastijis. Atkariba no Jiisu veselibas stavokla un vai Jis
lietojat citas zales, arsts izlems kada ir Jums piem&rotaka Cozaar deva. Lai Jusu asinsspiedienu
uzturétu vienmeriga Iiment, ir svarigi turpinat Cozaar lietoSanu tik ilgi, cik arsts noradijis.

Pacienti ar paaugstinatu asinsspiedienu

Arsteanu parasti uzsak ar 50 mg losartana (viena Cozaar 50 mg tablete) vienu reizi diena. Maksimalo
asinsspiedienu pazeminoSo efektu vajadzetu sasniegt pec 3-6 ned€lam kops arstesanas sakuma.
Daziem pacientiem vélak losartana devu var palielinat Iidz 100 mg (divas Cozaar 50 mg tabletes)
vienu reizi diena.

Ja Jums liekas, ka losartana iedarbiba ir par stipru vai par vaju, konsult&jicties ar arstu vai farmaceitu.

Pacienti ar paaugstinatu asinsspiedienu un 2. tipa diab&tu

Arstesanu parasti uzsak ar 50 mg losartana (viena Cozaar 50 mg tablete) vienu reizi diena. Atkariba no
Juisu asinsspiediena izmainam, velak losartana devu var palielinat I[idz 100 mg (divas Cozaar 50 mg
tabletes) vienu reizi diena.

Losartana tabletes var lietot kopa ar citam asinsspiedienu pazemino$am zalém (pieméram,
diurétiskajiem lidzekliem, kalcija kanalu blokatoriem, alfa- vai beta-blokatoriem, centralas darbibas
lidzekliem), ka arT ar insulinu un citam biezak lietotajam zalem, kas samazina glikozes Itmeni asinis
(piem&ram, sulfonilurinvielas atvasinajumi, glitazoni un glikozidazes inhibitori)

Pacienti ar sirds mazspgju

Arste8anu parasti uzsak ar 12,5 mg losartana (viena Cozaar 12,5 mg tablete) vienu reizi diena.

Parasti atkariba no Jiisu veselibas stavokla, devu vajadzeétu pakapeniski palielinat ar nedglas intervalu
(t.i., 12,5 mg diena pirmas nedglas laika, 25 mg diena otraja nedela, 50 mg diena tresas nedelas laika)
11dz parastajai uzturosajai 50 mg losartana devai (viena Cozaar 50 mg tablete) vienu reizi diena.

Sirds mazspgjas arstéSanai losartanu parasti kombing ar diurétiskajiem lidzek]iem (zales kas pastiprina
tidens izvadiSanu caur nierém) un/vai sirds uzpirkstites preparatiem (digitalis — zales, kas stiprina sirdi
un uzlabo tas darbibu) un/vai beta-blokatoriem.

LietoSana ipasam pacientu grupam

Arsts var ieteikt lietot mazaku devu, Tpasi, uzsakot arstésanu pacientiem, kuri jau lieto diur&tiskos
lidzeklus liclas devas, pacientiem ar aknu darbibas trauc€jumiem vai pacientiem vecakiem par 75
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gadiem. Pacientiem ar smagiem aknu darbibas traucgjumiem losartana lietoSana nav ieteicama (skatit
apakSpunktu "Nelietojiet Cozaar $ados gadijumos").

Lieto$ana

Tabletes janorij uzdzerot glazi tidens. Jums jalieto zales katru dienu viena un taja pasa laika. Ir bitiski,
ka Jis turpinat Cozaar lietoSanu, ja vien arsts nenosaka citadi.

Ja esat lietojis Cozaar vairak neka noteikts

Ja Juis nejausi esat lietojis par daudz tablesu vai Jiisu bérns ir norijis kadu tableti, nekavgjoties
sazinieties ar arstu. Pardozgsanas simptomi ir pazeminats asinsspiediens, paatrinata sirdsdarbiba,
iesp&jama paléninata sirdsdarbiba.

Ja esat aizmirsis lietot Cozaar

Ja JUs netiSam aizmirsat lietot dienas devu, vienkarsi lietojiet nakamo devu ka parasti. Nelietojiet
dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu. Ja Jums ir kadi jautajumi par $1 produkta lietoSanu,
jautajiet savam arstam vai farmaceitam

4. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Tapat ka citas zales, Cozaar var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Ja Jus noverojat jebko no sekojosa, nekavgjoties partrauciet lietot losartanu un informgjiet arstu vai
dodieties uz tuvakas slimnicas uznemsanas nodalu:

Smagu alergisku reakciju (izsitumus, niezi, sejas, lapu, mutes vai rikles glotadas pietikumu, kas var
izraistt riSanas traucgjumus vai apgriitinatu elposanu).

Ta ir nopietna, bet reta blakusparadiba, kuru sastop vairak neka 1 no 10 000 pacientiem, tacu mazak
neka 1 no 1000 pacientiem. Jums var biit nepiecieSama neatlickama mediciniska palidziba vai

stacionéS$anas.

Zalu blakusparadibas tiek iedalitas $adi:

loti biezi: novero vairak ka 1 no 10 pacientiem,
biezi: novero 1 no 100 [idz 1 no 10 pacientiem,

retak: novéro 1 no 1000 Iidz 1 no 100 pacientiem,

reti: novero 1 no 10000 1idz 1 no 1000 pacientiem,
loti reti: novero mazak ka 1 no 10000 pacientiem,
nezinami (nevar noteikt p&c picejamiem datiem).

Lietojot Cozaar zinots par sekojosam blakusparadibam:

Biezi:

reibonis,

pazeminats asinsspiediens,

nespéks,

nogurums,

par maz cukura asinis (hipoglikémija),
par daudz kalija asinis (hiperkali€mija).

Retak:
o miegainiba,
o galvassapes,
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miega trauc€jumi,

paatrinatas sirdsdarbibas sajiita (palpitacija),

stipras sapes kriitis (stenokardija),

pazeminats asinsspiediens (Tpasi péc parmériga Skidruma zuduma no organisma, piemeram,
pacientiem ar smagu sirds mazsp&ju vai sanemot arstéSanu ar lielam diurétisko lidzeklu devam),
no devas atkarigais ortostatiskais efekts, piem&ram, pieceloties no stavokla gulus vai s€dus,
pazeminas asinsspiediens,

elpas trukums (aizdusa),

sapes vedera,

aizciet&jums,

caureja,

slikta dusa,

vemsana,

natrene,

nieze,

izsitumi,

lokalizgta tiiska.

=
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asinsvadu iekaisums (vaskulits, tai skaita Henoha-Sénleina purpura),

nejutigums vai durstosa sajita (parestézija),

samanas zudumu (sinkope),

loti atri un neritmiski sirdspuksti (kambaru fibrilacija), smadzenu trieka (insults),

aknu iekaisums (hepatits),

paaugstinats alanina aminotransferazes (ALAT) Iimenis asinis, kas parasti normalizgjas
partraucot arstéSanu.

Nezinami:

samazinats eritrocitu — sarkano asinskermenisu skaits (ané€mija),

samazinats trombocttu skaits,

migréna,

klepus,

izmainas aknu funkcijas raditaju testos,

musku]u un locitavu sapém,

izmainas nieru darbiba (atgriezeniskas péc terapijas partrauksanas), tai skaita nieru mazspgja,
gripai lidzigi simptomi,

paaugstinats urinvielas Iimenis asinfs,

pacientiem ar sirds mazsp&ju - paaugstinats kreatinina un kalija Iimenis seruma,
muguras sapes un urincelu infekcija.

Ja noverojat jebkadas blakusparadibas, kas Saja instrukcija nav mingtas vai kada no min&tajam
blakusparadibam Jums izpauzas smagi, lidzam par tam izstastit arstam vai farmaceitam.

5. KA UZGLABAT Cozaar

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

Nelietot Cozaar péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites péc "Derigs lidz". Deriguma
termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Uzglabat Cozaar originala iepakojuma.
Blistera iepakojumu atvert tiesi pirms lietoSanas.
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Zales nedrikst izmest kopa ar saimniecibas atkritumiem vai kanalizacija. Vaicajiet farmaceitam par
nevajadzigo zalu likvidésanu. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. SIKAKA INFORMACIJA

Ko Cozaar satur

Aktiva viela ir losartana kalija sals.

Katra Cozaar 12,5 mg tablete satur 12,5 mg losartana kalija sals.

Katra Cozaar 25 mg tablete satur 25 mg losartana kalija sals.

Katra Cozaar 50 mg tablete satur 50 mg losartana kalija sals.

Katra Cozaar 100 mg tablete satur 100 mg losartana kalija sals.

Citas sastavdalas ir: mikrokristaliska celuloze (E460), laktozes monohidrats, prezelatinizéta kukuriizas
ciete, magnija stearats (E572), hidroksipropilceluloze (E463), hipromeloze (E464).

Cozaar 12,5 mg, 25 mg, 50 mg un 100 mg satur kaliju sekojoSos daudzumos: attiecigi 1,06 mg
(0,027 mEq), 2,12 mg (0,054 mEq), 4,24 mg (0,108 mEq) un 8,48 mg (0,216 mEq).

Cozaar 12,5 mg tabletes var saturét arT karnaubas vasku (E903), titana dioksidu (E171), indigokarmina
aluminija laku (E132).

Cozaar 25 mg tabletes var saturét arT karnaubas vasku (E903), titana dioksidu (E171).

Cozaar 50 mg tabletes var saturét arT karnaubas vasku (E903), titana dioksidu (E171).

Cozaar 100 mg tabletes var saturét arT karnaubas vasku (E903), titana dioksidu (E171).

Cozaar arejais izskats un iepakojums

Cozaar 12,5 mg apvalkotas tabletes bez dalijjuma Itijas, saturosas 12,5 mg losartana kalija sals.
Cozaar 25 mg apvalkotas tabletes bez dalijjuma linijas, saturos$as 25 mg losartana kalija sals.

Cozaar 50 mg apvalkotas tabletes ar daljjuma Iiniju, saturoSas 50 mg losartana kalija sals.

Cozaar 100 mg apvalkotas tabletes bez dalfjuma Iinijas, saturoSas 100 mg losartana kalija sals.
Cozaar ir pieejams sekojosos iepakojumos:

Cozaar 12.5 mg - PVH/PE/PVDH blisteru iepakojumi ar aluminija parklajumu, iepakojuma 7, 14, 21,
28, 50, 98, 210 vai 500 tabletes. ABPE pudeles pa 100 tabletem. Ir pieejami PVH/PE/PVDH blisteru
iepakojumi devu titré$anai pa 35 tabletém (21 tablete pa 12,5 mg un 14 tabletes pa 50 mg) vai

28 tabletem (21 tablete pa 12,5 mg un 7 tabletes pa 50 mg).

Cozaar 25 mg - PVH/PE/PVDH blisteru iepakojumi ar aluminija parklajumu, iepakojuma 7 vai 28
tabletes.

Cozaar 50 mg - PVH/PE/PVDH blisteru iepakojumi ar aluminija parklajumu, iepakojuma 7, 10, 14,
20, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98, 280 vai 500 tabletes. ABPE pudeles pa 100 vai 300 tabletem.
PVH/aluminija folijas/neilona blisteru iepakojumi ar aluminija parklajumu, iepakojuma 10, 14 un 28
tabletes. Ir pieejami PVH/PE/PVDH blisteru iepakojumi devu titréSanai pa 35 tabletem (21 tablete pa
12,5 mg un 14 tabletes pa 50 mg) vai 28 tabletém (21 tablete pa 12,5 mg un 7 tabletes pa 50 mg).

Cozaar 100 mg - PVH/PE/PVDH blisteru iepakojumi ar aluminija parklajumu, iepakojuma 7, 10, 14,
15, 20, 28, 30, 50, 56, 90, 98 vai 280 tabletes. ABPE pudeles pa 100 tabletem.
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Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.
Registracijas apliecibas ipas$nieks Razotajs
[Aizpilda nacionali] [Aizpilda nacionali]

Sis mediciniskais produkts Eiropas ekonomiskas zonas (EEA) dalibvalstis ir registréts ar $adiem
nosaukumiem:

Dalibvalsts Pieskirtais nosaukums

Austrija Cosaar 12,5 mg - Filmtabletten

Austrija Cosaar 50 mg - Filmtabletten

Austrija Cosaar 100 mg - Filmtabletten

Belgija COZAAR 100 mg

Belgija COZAAR 50 MG

Belgija COZAAR 12,5 mg

Belgija COZAAR CARDIO START

Belgija LOORTAN 100 mg

Belgija LOORTAN 50 mg

Belgija LOORTAN 12,50 mg

Belgija LOORTAN CARDIO START

Bulgarija Cozaar

Kipra COZAAR

Danija Cozaar, Cozaar Startpakke

Igaunija Cozaar, Cozaar 12,5 mg

Somija Cozaar

Francija Cozaar 100 mg film-coated tablets

Francija Cozaar 50 mg scored coated tablets

Vacija CARDOPAL START 12,5 mg Filmtabletten
Vacija LORZAAR 100 mg Filmtabletten

Vacija LORZAAR 50 mg Filmtabletten

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

Vacija PINZAAR 50 mg Filmtabletten

Vacija LORZAAR VARIPHARMSTART 12,5 mg Filmtabletten
Griekija COZAAR

Ungarija Cozaar

Irija COZAAR 50 mg Film-coated Tablets

Irija COZAAR 100 mg Film-coated Tablets

Irija COZAAR 12.5mg Film-coated Tablets

Italija LORTAAN 50 mg compresse rivestite con film
Italija LORTAAN 12,5 mg compresse rivestite con film
Italija LORTAAN 100 mg compresse rivestite con film
Italija NEO-LOTAN 50 mg compresse rivestite con film
Italija NEO-LOTAN 12,5 mg compresse rivestite con film
Italija NEO-LOTAN 100 mg compresse rivestite con film
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Italija LOSAPREX 50 mg compresse rivestite con film

Italija LOSAPREX 12,5 mg compresse rivestite con film
Italija LOSAPREX 100 mg compresse rivestite con film
Latvija Cozaar 50 mg film-coated tablets
Latvija Cozaar 100 mg film-coated tablets
Lietuva Cozaar

(Losartan)
Luksemburga COZAAR 100 mg
Luksemburga COZAAR 50 MG
Luksemburga COZAAR 12,5 mg
Luksemburga COZAAR CARDIO START
Luksemburga LOORTAN 100 mg
Luksemburga LOORTAN 50 mg
Luksemburga LOORTAN 12,50 mg
Luksemburga LOORTAN CARDIO START

"Cozaar 100 mg"
Malta pilloli miksija b’rita
Malta "Cozaar 50 mg"

pilloli miksija b’rita
Niderlande Cozaar 50
Niderlande Cozaar 100
Polija COZAAR
Portugale COZAAR
Portugale COZAAR 100 mg
Portugale COZAAR IC
Portugale COZAAR IC — Titulagdo
Portugale LORTAAN IC
Portugale LORTAAN IC- Titulagdo
Portugale LORTAAN
Portugale LORTAAN 100mg
Romania COZAAR, comprimate filmate, 50 mg
Slovénija Cozaar 12,5 mg filmsko oblozene tablete
Slovénija Cozaar 50 mg filmsko oblozene tablete
Slovénija Cozaar 100 mg filmsko obloZene tablete
Spanija Cozaar 12,5 mg Inicio
Spanija Cozaar 50 mg
Spanija Cozaar 100 mg
Zviedrija Cozaar 12,5 mg filmdragerade tabletter
Zviedrija Cozaar 12,5 mg + 50 mg filmdragerade tabletter
Zviedrija Cozaar 50 mg filmdragerade tabletter
Zviedrija Cozaar 100 mg filmdragerade tabletter
Lielbritanija COZAAR 50 MG FILM-COATED TABLETS
Lielbritanija COZAAR 25 MG FILM-COATED TABLETS
Lielbritanija COZAAR 100MG FILM-COATED TABLETS
Islande Cozaar
Norvégija Cozaar

Si lietoSanas instrukcija akceptéta
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