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 ipasnieks PieSkirtais nosaukums

Austrija

Austrija

Belgija

Belgija

Belgija

Belgija

Bulgarija

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

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

Merck Sharp & Dohme BV -
Chaussée de Waterloo 1135 - B-
1180 Brussels

Belgija

Merck Sharp & Dohme BV -
Chaussée de Waterloo 1135 - B-
1180 Brussels

Belgija

Therabel Pharma S.A. - Rue Egide LOORTAN PLUS FORTE 100 100 mg losartan

Losartan potassium and
hydrochlorothiazide
Cosaar Plus - Filmtabletten

Fortzaar-Filmtabletten

COZAAR PLUS FORTE 100
MG/25 MG

COZAAR PLUS 50 MG/12,5
MG

Van Ophem 108 - B-1180 Brussels, MG/25 MG

Belgija

Therabel Pharma S.A. - Rue Egide LOORTAN PLUS 50 MG/12,5 50 mg losartan

Van Ophem 108 - B-1180 Brussels, MG

Belgija

Merck Sharp & Dohme Bulgarija
EOOD
55 Nikola Vaptzarov blvd.

EXPO 2000, east wing, sections B1

& B2, 1st fl.
1407 Sofia
Bulgarija

Hyzaar

Stiprums Zalu forma LietoSanas
veids

50 mg losartan Apvalkota  Iekskigai
potassium - tablete lietoSanai
12,5 mg
hydrochlorothiazide
100 mg losartan Apvalkota  Iekskigai
potassium - tablete lietoSanai
25 mg
hydrochlorothiazide
100 mg losartan Apvalkota  Iekskigai
potassium - tablete lietoSanai
25 mg
hydrochlorothiazide
50 mg losartan Apvalkota  Iekskigai
potassium - tablete lietoSanai
12,5 mg
hydrochlorothiazide

Apvalkota  Iekskigai
potassium - tablete lietoSanai
25 mg
hydrochlorothiazide

Apvalkota Iekskigai
potassium - tablete lietoSanai
12,5 mg
hydrochlorothiazide
50 mg losartan Apvalkota  Iekskigai
potassium - tablete lietoSanai
12,5 mg
hydrochlorothiazide



Kipra

Kipra

Danija

Danija

Danija

Danija

Igaunija

Igaunija

Somija

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

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

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

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

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

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

Merck Sharp & Dohme OU
Peterburi tee 46, Tallinn 11415,
Igaunija

Merck Sharp & Dohme OU
Peterburi tee 46, Tallinn 11415,
Igaunija

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

P.0.Box 581

2031 BN Haarlem

The Niderlande

FORTZAAR

HYZAAR

Cozaar Comp.

Cozaar Comp. Forte

Cozaar Comp. 100 mg/ 12,5

mg

Fortzaar

HYZAAR

FORTZAAR

Cozaar Comp

100 mg losartan Apvalkota
potassium - tablete

25 mg

hydrochlorothiazide

50 mg losartan Apvalkota
potassium - tablete
12,5 mg

hydrochlorothiazide

50 mg losartan Apvalkota
potassium - tablete
12,5 mg

hydrochlorothiazide

100 mg losartan Apvalkota
potassium - tablete

25 mg

hydrochlorothiazide

100 mg losartan Apvalkota
potassium - tablete
12,5 mg

hydrochlorothiazide

100 mg losartan Apvalkota

potassium — 25 mg tablete

hydrochlorothiazide

50 mg losartan Apvalkota
potassium - tablete
12,5 mg

hydrochlorothiazide

100 mg losartan Apvalkota
potassium - tablete

25 mg

hydrochlorothiazide

50 mg losartan Apvalkota
potassium - tablete
12,5 mg

hydrochlorothiazide

Iekskigai
lietoSanai

Iekskigai
lietoSanai

Iekskigai
lietoSanai

Iekskigai
lietoSanai

Iekskigai
lietoSanai

Iekskigai
lietoSanai
Iekskigai

lietoSanai

Iekskigai
lietoSanai

Iekskigai
lietoSanai



Somija

Somija

Francija

Francija

Francija

Francija

Francija

Vacija

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

P.O.Box 581

2031 BN Haarlem

The Niderlande

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

P.O.Box 581

2031 BN Haarlem

The Niderlande

Merck Sharp Dohme Chibret
3 av. Hoche

75114 Paris Cedex 08
Francija

Merck Sharp Dohme Chibret
3 av. Hoche

75114 Paris Cedex 08
Francija

Merck Sharp Dohme Chibret
3 av. Hoche

75114 Paris Cedex 08
Francija

Merck Sharp Dohme Chibret
3 av. Hoche

75114 Paris Cedex 08
Francija

Merck Sharp Dohme Chibret
3 av. Hoche

75114 Paris Cedex 08
Francija

MSD Chibropharm GmbH
Postfach 1202 D-85530 Haar,
Vacija

Cozaar Comp

Cozaar Comp Forte

Fortzaar
100 mg/25 mg film-coated
tablets

Hyzaar
100 mg/25 mg film-coated
tablets

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

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

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

LORZAAR PLUS 50/12,5 mg
Filmtabletten

100 mg losartan Apvalkota
potassium - tablete
12,5 mg

hydrochlorothiazide

100 mg losartan Apvalkota
potassium - tablete

25 mg

hydrochlorothiazide

100 mg losartan Apvalkota
potassium - tablete

25 mg

hydrochlorothiazide

100 mg losartan Apvalkota
potassium - tablete

25 mg

hydrochlorothiazide

50 mg losartan Apvalkota
potassium - tablete
12,5 mg

hydrochlorothiazide

50 mg losartan Apvalkota
potassium - tablete
12,5 mg

hydrochlorothiazide

100 mg losartan Apvalkota
potassium - tablete
12,5 mg

hydrochlorothiazide

50 mg losartan Apvalkota
potassium - tablete
12,5 mg

hydrochlorothiazide

Iekskigai
lietoSanai

Iekskigai
lietoSanai

Iekskigai
lietoSanai

Iekskigai
lietoSanai

Iekskigai
lietoSanai

Iekskigai
lietoSanai

Iekskigai
lietoSanai

Iekskigai
lietoSanai



Vacija

Vacija

Vacija

Vacija

Vacija

Griekija

Griekija

Ungarija

MSD Chibropharm GmbH
Postfach 1202 D-85530 Haar,
Vacija

VARIPHARM ARZNEIMITTEL
GMBH

Lindenplatz 1 85540, Haar
Vacija

MSD Chibropharm GmbH
Postfach 1202 D-85530 Haar,
Vacija

VARIPHARM ARZNEIMITTEL
GMBH

Lindenplatz 1 85540, Haar,
Vacija

MSD Chibropharm GmbH
Postfach 1202 D-85530 Haar,
Vacija

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

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

Merck Sharp & Dohme Ungarija
Ltd

50, Alkotas str.

H-1123 Budapest, Ungarija

CARDOPAL PLUS 50/12,5
mg Filmtabletten

LORZAAR VARIPHARM
PLUS 50/12,5 mg
Filmtabletten

FORTZAAR 100/25 mg
Filmtabletten

FORTZAAR VARIPHARM

100/25 mg Filmtabletten

LORZAAR PLUS forte

100/12,5 mg Filmtabletten

HYZAAR

HYZAAR 100/25

Hyzaar 50/12.5 mg

50 mg losartan Apvalkota
potassium - tablete
12,5 mg

hydrochlorothiazide

50 mg losartan Apvalkota
potassium - tablete
12,5 mg

hydrochlorothiazide

100 mg losartan Apvalkota
potassium - tablete

25 mg

hydrochlorothiazide

100 mg losartan Apvalkota
potassium - tablete

25 mg

hydrochlorothiazide

100 mg losartan Apvalkota
potassium - tablete
12,5 mg

hydrochlorothiazide

50 mg losartan Apvalkota
potassium - tablete
12,5 mg

hydrochlorothiazide

100 mg losartan Apvalkota
potassium - tablete

25 mg

hydrochlorothiazide

50 mg losartan Apvalkota
potassium - tablete
12,5 mg

hydrochlorothiazide

Iekskigai
lietoSanai

Iekskigai
lietoSanai

Iekskigai
lietoSanai

Iekskigai
lietoSanai

Iekskigai
lietoSanai

Iekskigai
lietoSanai

Iekskigai
lietoSanai

Iekskigai
lietoSanai



Ungarija

Irija

Irija

Italija

Italija

Italija

Italija

Italija

Merck Sharp & Dohme Ungarija

Ltd

50, Alkotas str.

H-1123 Budapest, Ungarija
Merck Sharp & Dohme Limited
Hertford Road

Hoddesdon

Hertfordshire EN11 9BU
Lielbritanija

Merck Sharp & Dohme Limited,
Hertford Road,

Hoddesdon,

Hertfordshire, EN11 9BU,
Lielbritanija

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

Via G. Fabbroni 6, 00191 Rome,

Italija

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

Via G. Fabbroni 6, 00191 Rome,

Italija

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

Via G Fabbroni 6, 00191 Rome,
Italija

Neopharmed S.p.A.

Via G. Fabbroni, 6

00191 Rome, Italija

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

Hyzaar Forte 100/25 mg

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

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

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

HIZAAR 100 mg + 25 mg
compresse rivestite con film

FORZAAR 100 mg + 25 mg
compresse rivestite con film

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

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

100 mg losartan Apvalkota
potassium - tablete

25 mg

hydrochlorothiazide

50 mg losartan Apvalkota
potassium - tablete
12,5 mg

hydrochlorothiazide

100 mg losartan Apvalkota
potassium - tablete

25 mg

hydrochlorothiazide

50 mg losartan Apvalkota
potassium - tablete
12,5 mg

hydrochlorothiazide

100 mg losartan Apvalkota
potassium - tablete

25 mg

hydrochlorothiazide

100 mg losartan Apvalkota
potassium - tablete

25 mg

hydrochlorothiazide

50 mg losartan Apvalkota
potassium - tablete
12,5 mg

hydrochlorothiazide

100 mg losartan Apvalkota
potassium - tablete

25 mg

hydrochlorothiazide

Iekskigai
lietoSanai

Iekskigai
lietoSanai

Iekskigai
lietoSanai

Iekskigai
lietoSanai

Iekskigai
lietoSanai

Iekskigai
lietoSanai

Iekskigai
lietoSanai

Iekskigai
lietoSanai



Italija

Italija

Latvija

Latvija

Lietuva

Lietuva

Luksemburga

Luksemburga

Luksemburga

Sigma-Tau Industrie Farmaceutiche LOSAZID 50 mg + 12,5 mg
Riunite S.p.A.- viale Shakespeare compresse rivestite con film
47 , 00144 Rome, Italija

Sigma-Tau Industrie Farmaceutiche LOSAZID 100 mg + 25 mg
Riunite S.p.A.- viale Shakespeare  compresse rivestite con film
47 , 00144 Rome, Italija
SIA Merck Sharp & Dohme HYZAAR 50 mg/12,5 mg;
Latvija, Latvija;

Skanstes street 13, LV-1013, Riga,

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme
Latvija, Latvija;

Skanstes street 13, LV-1013, Riga,
Latvija

UAB Merck Sharp & Dohme,
Gelezinio Vilko 18A,

LT-01112 Vilnius, Lietuva

Fortzaar 100 mg/25 mg

FORTZAAR

UAB Merck Sharp & Dohme,
Gelezinio Vilko 18A,
LT-01112 Vilnius, Lietuva

HYZAAR

Merck Sharp & Dohme BV -
Chaussée de Waterloo 1135 - B-
1180 Brussels, Belgija

MG/25 MG

Merck Sharp & Dohme BV -
Chaussée de Waterloo 1135 - B-
1180 Brussels, Belgija

MG

Therabel Pharma S.A. - Rue Egide LOORTAN PLUS FORTE 100 100 mg losartan

Van Ophem 108 - B-1180 Brussels, mg/25 mg
Belgija

(Losartan/Hydrochlorothiazide) potassium -

(Losartan/Hydrochlorothiazide) potassium -

COZAAR PLUS FORTE 100

COZAAR PLUS 50 MG/12,5

50 mg losartan Apvalkota

potassium - tablete

12,5 mg

hydrochlorothiazide

100 mg losartan Apvalkota

potassium - tablete

25 mg

hydrochlorothiazide

50 mg losartan Apvalkota

potassium - tablete

12,5 mg

hydrochlorothiazide

100 mg losartan Apvalkota

potassium - tablete

25 mg

hydrochlorothiazide

100 mg losartan Apvalkota
tablete

25 mg

hydrochlorothiazide

50 mg losartan Apvalkota
tablete

12,5 mg

hydrochlorothiazide

100 mg losartan Apvalkota

potassium - tablete

25 mg

hydrochlorothiazide

50 mg losartan Apvalkota

potassium - tablete

12,5 mg

hydrochlorothiazide
Apvalkota

potassium - tablete

25 mg

hydrochlorothiazide

Iekskigai
lietoSanai

Iekskigai
lietoSanai

Iekskigai
lietoSanai

Iekskigai
lietoSanai

Iekskigai
lietoSanai

Iekskigai
lietoSanai

Iekskigai
lietoSanai

Iekskigai
lietoSanai

Iekskigai
lietoSanai



Luksemburga

Malta

Malta

Malta

Niderlande

Niderlande

Niderlande

Polija

Polija

Therabel Pharma S.A. - Rue Egide LOORTAN PLUS 50 mg/12,5 50 mg losartan

Van Ophem 108 - B-1180 Brussels, mg

Belgija

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

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

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

Merck Sharp & Dohme

PO Box 581

2003 PC Haarlem

The Niderlande

Merck Sharp & Dohme

PO Box 581

2003 PC Haarlem

The Niderlande

Merck Sharp & Dohme

PO Box 581

2003 PC Haarlem

The Niderlande

MSD Polska Sp. z o.0.

ul. Chtodna 51

00-867 Warsaw, Polija

MSD Polska Sp. z o.0.
ul. Chlodna 51
00-867 Warsaw, Polija

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

"Cozaar Comp"
100/25 mg

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

pilloli miksija b’rita

Cozaar Plus 100/12,5

Fortzaar 100/25

Hyzaar 50/12,5

HYZAAR

HYZAAR FORTE

Apvalkota
potassium - tablete
12,5 mg
hydrochlorothiazide
50 mg losartan Apvalkota
potassium - tablete
12,5 mg
hydrochlorothiazide
100 mg losartan Apvalkota
potassium - tablete
25 mg
hydrochlorothiazide
100 mg losartan Apvalkota
potassium - tablete
12,5 mg
hydrochlorothiazide
100 mg losartan Apvalkota
potassium - tablete
12,5 mg
hydrochlorothiazide
100 mg losartan Apvalkota
potassium - tablete
25 mg
hydrochlorothiazide
50 mg losartan Apvalkota
potassium - tablete
12,5 mg
hydrochlorothiazide
50 mg losartan Apvalkota
potassium - tablete
12,5 mg
hydrochlorothiazide
100 mg losartan Apvalkota
potassium - tablete
25 mg
hydrochlorothiazide

Iekskigai
lietoSanai

Iekskigai
lietoSanai

Iekskigai
lietoSanai

Iekskigai
lietoSanai

Iekskigai
lietoS$anai

Iekskigai
lietoSanai

Iekskigai
lietoSanai

Iekskigai
lietoSanai

Iekskigai
lietoSanai



Portugale

Portugale

Portugale

Portugale

Portugale

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 Paco 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
Heptafarma- Companhia
Farmacéutica, Sociedade
Unipessoal, Lda

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

P.O. Box 214

2770-192 Paco d' Arcos, 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

COZAAR Plus

COZAAR Plus

FORTZAAR

SIAARA

LORTAAN Plus

LORTAAN Plus

50 mg losartan Apvalkota
potassium - tablete
12,5 mg

hydrochlorothiazide

100 mg losartan Apvalkota
potassium - tablete
12,5 mg

hydrochlorothiazide

100 mg losartan Apvalkota
potassium - tablete

25 mg

hydrochlorothiazide

100 mg losartan Apvalkota
potassium - tablete

25 mg

hydrochlorothiazide

50 mg losartan Apvalkota
potassium - tablete
12,5 mg

hydrochlorothiazide

100 mg losartan Apvalkota
potassium - tablete
12,5 mg

hydrochlorothiazide

Iekskigai
lietoSanai

Iekskigai
lietoSanai

Iekskigai
lietoSanai

Iekskigai
lietoSanai

Iekskigai
lietoSanai

Iekskigai
lietoSanai



Portugale

Rumanija

Rumanija

Slovénija

Slovénija

Slovénija

Spanija

Frosst Portuguesa — Produtos
Farmacéuticos, Lda.

Quinte da Fonte

Edificio Vasco da Gama, 19
P.0. BOX 214

Porto Salvo

2780-730 Pago d’Arcos, Portugale
Merck Sharp & Dohme Rumanija

S.R.L.

Bucharest Business Park

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

Sector 1, Bucuresti, Roméania

Merck Sharp & Dohme Rumanija

S.R.L.

Bucharest Business Park

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

Sector 1, Bucuresti, Roméania

Merck Sharp & Dohme, inovativna

zdravila d.o.o0., Smartinska cesta
140, 1000 Ljubljana, Slovénija

Merck Sharp & Dohme, inovativna

zdravila d.o.o., Smartinska cesta
140, 1000 Ljubljana, Slovénija

Merck Sharp & Dohme, inovativna

zdravila d.o.o., Smartinska cesta
140, 1000 Ljubljana, Slovénija

MERCK SHARP AND DOHME

DE ESPANA, S.A.
C/ Josefa Valcarcel, 38
28027 MADRID, Spanija

Losartan + Hidroclorotiazida
Frosst

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

FORTZAAR" 100/ 25 mg, ,
comprimate filmate

HYZAAR

HYZAAR

FORTZAAR

Cozaar Plus
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100 mg losartan Apvalkota
potassium - tablete
12,5 mg

hydrochlorothiazide

50 mg losartan Apvalkota
potassium - tablete
12,5 mg

hydrochlorothiazide

100 mg losartan Apvalkota
potassium - tablete

25 mg

hydrochlorothiazide

50 mg losartan Apvalkota
potassium - tablete
12,5 mg

hydrochlorothiazide

100 mg losartan Apvalkota
potassium - tablete
12,5 mg

hydrochlorothiazide

100 mg losartan Apvalkota
potassium - tablete

25 mg

hydrochlorothiazide

50 mg losartan Apvalkota
potassium - tablete
12,5 mg

hydrochlorothiazide

Iekskigai
lietoSanai

Iekskigai
lietoSanai

Iekskigai
lietoSanai

Iekskigai

lietoSanai

Iekskigai
lietoSanai

Iekskigai
lietoSanai

Iekskigai
lietoSanai



Spanija

Zviedrija

Zviedrija

Zviedrija

Lielbritanija

Lielbritanija

Lielbritanija

Islande

Islande

MERCK SHARP AND DOHME
DE ESPANA, S.A.

C/ Josefa Valcarcel, 38

28027 MADRID, Spanija

Merck Sharp & Dohme

PO Box 581

2003 PC Haarlem

The Niderlande

Merck Sharp & Dohme

PO Box 581

2003 PC Haarlem

The Niderlande

Merck Sharp & Dohme

PO Box 581

2003 PC Haarlem

The 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

Merck Sharp & Dohme
PO Box 581

2003 PC Haarlem

The Niderlande

Merck Sharp & Dohme
PO Box 581

2003 PC Haarlem

The Niderlande

Fortzaar

Cozaar Comp 50 mg/12,5 mg
filmdragerade tabletter

Cozaar Comp 100 mg/12,5 mg
filmdragerade tabletter

Cozaar Comp Forte 100 mg/25 100 mg losartan

mg filmdragerade tabletter

COZAAR-COMP 50/12.5MG
FILM COATED TABLETS

COZAAR-COMP 100/25MG
FILM COATED TABLETS

COZAAR-Comp
100 mg/12.5 mg Film-coated
tablets

COZAAR-COMP 50/12.5MG

COZAAR-COMP Forte
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100 mg losartan Apvalkota
potassium - tablete
25 mg
hydrochlorothiazide
50 mg losartan Apvalkota
potassium - tablete
12,5 mg
hydrochlorothiazide
100 mg losartan Apvalkota
potassium - tablete
12,5 mg
hydrochlorothiazide

Apvalkota
potassium - tablete
25 mg
hydrochlorothiazide
50 mg losartan Apvalkota
potassium - tablete
12,5 mg
hydrochlorothiazide
100 mg losartan Apvalkota
potassium - tablete
25 mg
hydrochlorothiazide
100 mg losartan Apvalkota
potassium - tablete
12.5mg
hydrochlorothiazide
50 mg losartan Apvalkota
potassium - tablete
12,5 mg
hydrochlorothiazide
100 mg losartan Apvalkota
potassium - tablete
25 mg
hydrochlorothiazide

Iekskigai
lietoSanai

Iekskigai
lietoSanai

Iekskigai
lietoSanai

Iekskigai
lietoSanai

Iekskigai
lietoSanai

Iekskigai
lietoSanai

Iekskigai
lietoSanai

Iekskigai
lietoSanai

Iekskigai
lietoSanai



Islande

Norvégija

Norvégija

Norvégija

Merck Sharp & Dohme
PO Box 581

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

COZAAR-COMP 100/12.5MG 100 mg losartan

Cozaar Comp

Cozaar Comp

Cozaar Comp Forte
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Apvalkota
potassium - tablete
12,5 mg
hydrochlorothiazide
50 mg losartan Apvalkota
potassium - tablete
12,5 mg
hydrochlorothiazide
100 mg losartan Apvalkota
potassium - tablete
12,5 mg
hydrochlorothiazide
100 mg losartan Apvalkota
potassium - tablete
25 mg
hydrochlorothiazide

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

Cozaar Comp. un Cozaar Comp Forte (losartans/hidrohlortiazids) ir ietverti zalu apraksta (SPC)
saskanoSanas saraksta, ko sastadijusi koordinacijas grupa CMD(h) saskana ar grozito Direktivas
2001/83/EK 30. panta 2. punktu. Ta ka valsts [imeni ES dalibvalstis pienem atSkirigus [émumus par
min&to zalu (un to saistito nosaukumu) registraciju, Danija ir pazinojusi CHMP/EMEA Sekretariatam
par oficialu parskatiSanas pieteikumu saskana ar Direktivas 2001/83/EK 30. panta grozijumiem, lai
atrisinatu jautajumu par valsts I[imeni noteiktu za]u aprakstu atSkirtbam un tadejadi saskanotu
atskirigos Sos zalu aprakstus visa Eiropas Savieniba.

Losartans ir orali aktivs angiotenzina Il (Ang- II) receptora antagonists, kas iedarbojas uz AT1
receptora apakStipu un tadgjadi blok& Ang- II iedarbibu renina angiotenzina sisteémas (RAS) kaskade.
Hidrohlortiazids (HCTZ) ir diurétisks tiazida preparats, kas ir lictots arT ka antihipertensivais lidzeklis.
HCTZ diurétiska iedarbiba samazina plazmas tilpumu un rezultata paliclina renina aktivitati plazma un
aldosterona sekréciju, K+ un HCO-3 zudumu urina un samazina K+ plazma.

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

Terapeitiskas indikacijas (SPC 4.1. iedala)

- Esencialas hipertensijas arstéSana pacientiem, kuriem asinsspiedienu adekvati neregulé
hidrohlortiazida vai losartana monoterapija.

Iedarbiba un droSums ir noteikts indikacijai ,,esencialas hipertensijas arstéSana pacientiem, kuriem
asinsspiedienu adekvati neregul€ hidrohlortiazida vai losartana monoterapija”. Tadg] Cilvekiem
paredz&to zalu komiteja (CHMP) ir uzskatijusi So indikaciju par pienemamu.

- Pirmais pasakums, arstéjot mérenas un smagas hipertensijas pacientus un pacientus ar lielu vai loti
lielu kreisa ventrikula hipertrofiju.
CHMP ir secinajusi, ka noradijums hipertensijas sakuma arstét ar fiksétas devas kombinaciju (FDK)
nedod pozitivu ieguvuma un riska attiecibu un tad¢] nav piepemams.

legiitie dati nepierada, ka pirmas kartas terapija ar FDK ir labaka, salidzinot ar pakapenisku pieeju
apstiprinatas indikacijas ietvaros. Véra nemami neatskiras smagas hipertensijas pacientu skaits, kuriem
pirmajas 4 nedglas biitiski pazeminajas asinsspiediens. Vairak neka 50% no tiem pacientiem, kas
sasniedza vajadzigo asinsspiediena Itmeni ar FDK 4 nedg]u laika, kombinacija nebija vajadziga. Ilgaka
laika Sie pacienti (9,4%) butu parak ilgi arstéti ar FDK. Salidzinot ar tikai 8,2% pacientu, kuri var
sasniegt vajadzigo asinsspiediena Itmeni nedaudz atrak neka ar pakapenisko pieeju, riska un ieguvuma
attieciba ir negativa gan smagas hipertensijas pacientiem, gan pacientiem ar vieglu vai mérenu
hipertensiju.

Ta ka registrétas apliecibas Tpasnieks (RAI) nav iesniedzis datus, kas skaidri pieraditu, kura pacientu
populacija giitu labumu no FDK attieciba uz kardiovaskularas slimibas arsté$anas iznakumu, pirmas
kartas terapija varétu novertet ieguvuma un riska attiecibu, un CHMP nesniedz §1s indikacijas
pamatojumu.

- Samazinats kardiovaskularas saslimSanas un mirstibas risks hipertensijas pacientiem ar kreisa
ventrikula hipertrofiju.
Izskati§anas procediiras laika RAI ierosinaja mainit indikaciju un aizvietot vardus , kardiovaskularas
saslim8anas un mirstibas” risks ar ,,insulta” risku. Jau iepriek§ LIFE pétijums bija novertets, un ta
rezultatd bija registréta plasaka indikdacija, proti, kardiovaskularas (KV) saslimSanas un mirstibas
riska samazinasana (kas mérita ar naves gadijumu kardiovaskularo (KV) c€lonu dgl, insultu un
miokarda infarktu (MI) kop&jo biezumu, nevis tikai insulta célonu dél. Ta ir indikacija, ko paslaik
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piedava pieteikuma iesniedz&js un kas registréta 15 ES dalibvalstis. STs plasakas indikacijas iemesls ir,
ka LIFE pétijums nav bijis ar placebo kontrol&ts petijums, kura ietekme uz sirdslekmi biitu petita 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
gadijumus, 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 paredzeto zalu komiteja
apspriesto zalu (pieméram, statinu) indikacija.

Petijuma laika bija pieradits, ka beta blokade atseviski vai kopa ar diurétiskam zalém samazina
daudzu KV gadijumu biezumu par 15-45%. LIFE petijumd tika noverots papildu ieguvums arstésand
ar losartanu attieciba uz insultiem, un lidzigs efekts tika novérots attieciba uz MI un KV célonu
izraisitu pacientu mirstibu, norddot, ka pieradita beta blokades labveligd ietekme uz KV célonu
izraisitu saslimsanu un mirstibu kopumd attiecas ari uz losartanu.

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

Tadg], ieverojot, ka piedavato noradi par losartana monoterapiju CHMP plenarsedg ar balsu vairakumu
atzina par apstiprinamu, ko apliecina teksta redakcija ,.insulta riska samazinajums hipertensijas
pacientiem ar EKG dokumentétu kreisa ventrikula hipertrofiju”, uz FDK attiecas talak minétie
apsverumi.

CHMP pauda bazas, ka nav dokument&tu pieradijumu, vai katra no Cozaar Comp. sastava vielam
(losartans un HCTZ) ietekmé pieteikto indikaciju, ka to pieprasa Vadlinijas par fiks€tas devas
kombiné&tiem preparatiem (The Note for Guidance on fixed dose combination products). Losartana
grupa 44% pacientu sanéma HCTZ, bet atenolola grupa — 38% pacientu. RAI nav sniedzis datus, kas
pieraditu, ka pacienti, kuri sanéma HCTZ, bija kliniski labv&ligaka situacija attieciba uz kliniskajiem
gala rezultatiem, salidzinot ar tiem, kas nesanéma HCTZ. RAI pieprasija iesniegt drosibas un
efektivitates datus par §STm pacientu apakSgrupam (Losartans, Atenolols, Losartans + HCTZ, Atenolols
+ HCTZ), lai gutu labaku prieksstatu par HCTZ nozimi vispargja ieguvuma un riska attieciba. Turklat
HCTZ viena pasa preventiva indikacija, pamatojoties uz LIFFE pétijuma datiem, nav uzskatama par
apstiprinamu.

Tade] CHMP uzskata, ka ieguvuma un riska attieciba indikacijai ,.kardiovaskularas saslim$anas un
mirstibas riska (vai insulta riska) samazinajums hipertensijas pacientiem ar kreisa ventrikula
hipertrofiju” ir negativa un ka §T indikacija nav pienemama attieciba uz FDK.

4.3. iedala — Kontrindikacijas

CHMP uzskata, ka visu ES dalibvalstu za]u aprakstos jaietver $adas kontrindikacijas: smagi nieru
darbibas traucgjumi, elektrolitu apmainas trauc€jumi, piemeéram, hiponatriemija, hipokali€mija,
hiperkalciemija; hiperurémija; gritnieciba un bérna zidisana, Lapp laktozes deficits, aknu darbibas
nepietickamiba, Adisona slimiba. Nemot véra to, ka kopgja pediatrijas darba grupa joprojam vél
veidojas, noteiktu p&tijumu darbibu attieciba uz bérniem un jaunieSiem var veikt tikai péc procediiras
galigas noteikSanas.

4.4. iedala — Tpasi bridindjumi un piesardziba lieto$ana:

CHMP uzskata, ka visu ES dalibvalstu zalu aprakstos ir jaietver talak ming&tie bridinajumi:
hemodialize, melnas rases pacienti, obstruktiva varstulu saslimsana, kirurgiska iejaukSanas/anestézija.
Nemot véra to, ka kopgja pediatrijas darba grupa joprojam vél veidojas, noteiktu p&tijumu darbibu
attieciba uz b&rniem un jaunieSiem var veikt tikai p&c procediiras galigas noteikSanas.
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Griitnieciba un bérna zidiSana

CHMP uzskata, ka teksts attieciba uz griitniecibu un bérna zidiSanas periodu zalu apraksta (4.3., 4.4.
un 4.6. iedala) ir jagroza, ietverot taja Farmaceitiskas uzraudzibas darba grupas (PhVWP) zinojuma
rezultatu attieciba uz ACE inhibitoriem un angiotenzina II receptoru antagonistiem (4//RAs), ka ar1
rekomendacijas par $o Iidzek]u lictoSanu griitniecibas pirmajos tris ménesos
(EMEA/CHMP/PhVWP/474692/2007). Griitnieciba un bérna zidiSana ir janorada ka kontrindikacijas,
attiecigi redig€jot zalu apraksta 4.3., 4.4. un 4.6. iedalu, ka arT attiecigas iedalas zalu lieto$anas
pamaciba.

PAMATOJUMS ZALU APRAKSTA, MARKEJUMA UN LIETOSANAS PAMACIBAS
IZMAINAM

Taka

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

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

- CHMP ir secin@jusi, ka registracijas apliecibu var saskanot §adam indikacijam:

e hipertensijas pacientu arstéSana, ja pacienta asinsspiedienu adekvati neregul€ losartana vai
hidrohlortiazida lietosana.

- CHMP ir secinajusi, ka dati neapstiprina talak minetas indikacijas, kas tade] ir svitrojamas no
registracijas apliecibas:

e ka pirmais arsté$anas pasakums meérenas un smagas hipertensijas pacientiem un pacientiem ar
lielu vai loti lielu kardiovaskularo risku;

e kardiovaskularas saslims$anas un mirstibas (vai insulta riska) mazinasana hipertensijas
pacientiem ar kreisa ventrikula hipertrofiju.

- Gritnieciba un bérna zidiSana janosaka ka kontrindikacijas un jaietver attieciga teksta redakcija zalu
apraksta 4.3., 4.4. un 4.6. iedala, ka ari lictoSanas pamacibas attiecigajas iedalas.

CHMP ir ieteikusi ieviest izmainas registracijas aplieciba(-as), kura(-as) ietveramo zalu aprakstu,

mark&umu un lietoSanas pamacibu nosaka III pielikums attieciba uz Cozaar Comp. un saistitiem
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 Comp un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 50/12,5 mg apvalkotas tabletes
Cozaar Comp un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 100/12,5 mg apvalkotas tabletes
Cozaar Comp un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 100/25 mg apvalkotas tabletes
[Skatit pielikumu I - aizpilda nacionali]

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Cozaar Comp 50 mg/12,5 mg
Katra tablete satur aktivas vielas 50 mg losartana [lorsartan] (kalija sals veida) un 12,5 mg
hidrohlortiazida [hydrochlorothiazide] (HCTZ).

Cozaar Comp 100 mg/12,5 mg
Katra tablete satur aktivas vielas 100 mg losartana [lorsartan] (kalija sals veida) un 12,5 mg
hidrohlortiazida [hydrochlorothiazide] (HCTZ).

Cozaar Comp 100 mg/25 mg
Katra tablete satur aktivas vielas 100 mg losartana [lorsartan] (kalija sals veida) un 25 mg
hidrohlortiazida [hydrochlorothiazide] (HCTZ).

Paligvielas

Cozaar Comp 50 mg/12,5 mg

Katra tablete satur 63,13 mg laktozes monohidrata.
Cozaar Comp 100 mg/12,5 mg

Katra tablete satur 88,40 mg laktozes monohidrata.
Cozaar Comp 100 mg/25 mg

Katra tablete satur 126,26 mg laktozes monohidrata.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apak$punkta 6.1.

3. ZALU FORMA
Apvalkotas tabletes.

Cozaar Comp 50 mg/12,5 mg

Dzeltenas, ovalas apvalkotas tabletes ar mark&umu "717" viena puse un gludu vai ar dalijuma Iiniju
otru pusi.

Dalijuma linija paredz&ta tikai tabletes sadaliSanai, lai atvieglotu tas noriSanu, nevis tabletes dali$anai
vienadas devas.

Cozaar Comp 100 mg/12,5 mg
Baltas, ovalas apvalkotas tabletes ar mark&umu "745" viena pus€ un gludu otru pusi.

Cozaar Comp 100 mg/25 mg

Gaisi dzeltenas, ovalas apvalkotas tabletes ar markejumu "747" viena pus€ un gludu otru pusi.
4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Terapeitiskas indikacijas

Cozaar Comp un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) indicéts esencialas hipertensijas arstésanai
pacientiem, kuriem asinsspiedienu nevar pienacigi kontrol@t tikai ar losartanu vai hidrohlortiazidu
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4.2 Devas un lietoSanas veids

Cozaar Comp var lietot kopa ar citiem hipotensiviem lidzekliem.
Cozaar Comp tabletes janorij uzdzerot glazi iidens.
Cozaar Comp var lietot neatkarigi no edienreizém.

Hipertensija

Losartans un hidrohlortiazids nav paredzg&ts terapijas uzsakSanai, bet gan pacientiem, kuru
asinsspiedienu nevar pienacigi kontrolét tikai ar losartana kalija sali vai hidrohlortiazidu.

Iesaka veikt atsevisko sastavdalu (losartana un hidrohlortiazida) devu titrésanu.

Pacientiem, kuru asinsspiedienu nevar pienacigi kontrolgt, var apsvert monoterapijas tieSo nomainu uz
kombingto terapiju, ja tas ir kliniski pamatots.

Parasta uzturo$a Cozaar Comp deva ir viena Cozaar Comp 50 mg/12,5 mg (losartans

50 mg/HCTZ 12,5 mg) tablete vienu reizi diena. Pacientiem, kuru atbildes reakcija uz arstésanu ar
Cozaar Comp 50 mg/12,5 mg nav adekvata, devu var palielinat lidz vienai Cozaar

Comp 100 mg/25 mg (losartans 100 mg/ HCTZ 25 mg) tabletei vienu reizi diena. Maksimala deva ir
viena Cozaar Comp 100 mg/25 mg tablete vienu reizi diena. Parasti hipotensivo iedarbibu var novérot
tris Iidz ¢etru ned€lu laika p&c terapijas uzsaksSanas. Pacientiem, kuriem Cozaar deva titréta lidz 100
mg un nepiecieSama papildu asinsspiediena kontrole, ir pieejamas Cozaar Comp 100 mg/12,5 mg
(losartans 100 mg/ HCTZ 12,5 mg) tabletes.

LietoSana pacientiem ar nieru funkcijas traucéjumiem un pacientiem ar hemodializi:

Pacientiem ar méreniem nieru funkcijas trauc€jumiem (t.i. kreatinina klirens 30-50 ml/min) sakuma
deva nav japielago. Losartana un hidrohlortiazida tabletes neiesaka pacientiem ar hemodializi.
Losartana un hidrohlortiazids tabletes nevar lietot pacientiem ar smagiem nieru funkcijas
traucgjumiem (t.i. kreatinina klirenss < 30 ml/min) (skatit apakSpunktu 4.3).

LietoSana pacientiem ar intravaskulara tilpuma deficitu:
Pirms losartana/HCTZ tablesu lietoSanas intravaskularo tilpuma un/vai natrija deficttu jakompensg.

LietoSana pacientiem ar aknu funkcijas traucgjumiem:
Losartans/HCTZ ir kontrindicets pacientiem ar smagiem aknu funkcijas trauc€jumiem (skatit
apakSpunktu 4.3).

LietoSana gados vecakiem pacientiem
Gados vecakiem pacientiem parasti deva nav japielago.

LietoSana bérniem un pusaudziem (< 18 gadiem):
Nav pieredzes lietoSanai beérniem un pusaudziem. Tadel be&rniem un pusaudziem
losartanu/hidrohlortiazidu lietot nedrikst.

4.3 Kontrindikacijas

o Paaugstinata jutiba pret losartanu, sulfonamidu atvasinajumiem (ka hidrohlortiazidu) un/vai
jebkuru no paligvielam.

Pret arstéSanu rezistenta hipokalieémija vai hiperkalciémija.

Smagi aknu darbibas trauc&jumi; holestaze un obstruktivas Zultscelu slimibas.

Refraktara hiponatriemija.

Simptomatiska hiperurik€mija/podagra.

Otrais un tresais griitniecibas trimestris (skatit apakspunktu 4.4 un 4.6).

Zidisanas periods (skatit apak$punktu 4.6).

Smagi nieru darbibas trauc&jumi (t.i. kreatinina klirenss <30 ml/min).

Antirija.
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4.4 Tpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana
Losartans

Angioneirotiska tiska
Pacienti ar angioneirotisko tiisku (sejas, ltipu, rikles un/vai méles pietiikums) anamneze rupigi
janovero (skatit apakSpunktu 4.8).

Hipotensija un intravaskulara tilpuma deficits:

Pacientiem, kam ir intravaskulara tilpuma un/vai natrija deficits masivas diurétiskas terapijas dél,
ierobeZota sals daudzuma diéta dgl, caurejas vai vemsSanas d€l, var attistities simptomatiska
hipotensija, Tpasi p&c pirmas devas. Sadi stavokli ir jakorigeé pirms Cozaar Comp table$u nozimé$anas
(skattt apakSpunktus 4.2 un 4.3).

Elektrolitu lidzsvara traucéjumi:

Pacientiem ar nieru mazsp&ju, ar vai bez cukura diab&ta, biezi ir novérojami elektrolitu lidzsvara
trauc&jumi, ko ir nepiecieSsams korigét. Tadel ripigi vajadzetu kontrolét kalija un kreatinina
koncentracija plazma, Tpasi pacientiem ar sirds mazsp&ju un kreatinina klirensu starp 30-50 ml/min.
Nayv ieteicams lietot losartanu/ hidrohlorotiazidu vienlaikus ar kaliju aizturoSiem diurgtiskiem
lidzekliem, kalija papildterapiju un sals aizstajgjlidzekliem, kas satur kaliju (skatit apakSpunktu 4.5).

Aknu funkcijas traucéjumi

Pamatojoties uz farmakokinétikas datiem, kas liecina, ka pacientiem ar aknu cirozi losartana
koncentracija plazma ir stipri paaugstinata, Cozaar Comp piesardzigi jalicto pacientiem ar viegliem
vai mereniem aknu funkcijas trauc€jumiem. Nav losartana lietoSanas pieredzes pacientiem ar smagiem
aknu funkcijas trauc€jumiem. Tadel Cozaar Comp ir kontrindic€ts pacientiem ar smagiem aknu
funkcijas traucgjumiem (skattt apakSpunktus 4.2, 4.3 un 5.2).

Nieru funkcijas traucéjumi

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

Tapat ka citu zalu, kuras ietekm€ renina-angiotenzina-aldosterona sistému, lictoSanas gadijuma tika
zinots par urinvielas ITmena asinTs un kreatinina limena seruma paaugstinasanos pacientiem ar
bilateralu nieru art€riju stenozi vai vienigas nieres artérijas stenozi; §1s nieru funkcijas parmainas var
biit atgriezeniskas, partraucot terapiju.

Losartanu vajadzetu lietot ar piesardzibu pacientiem ar bilateralu nieru art€riju stenozi vai vienigas
nieres artérijas stenozi.

Nieru transplantacija
Nav pieredzes pacientiem ar nesen veiktu nieru transplantaciju.

Primars hiperaldosteronisms

Pacientiem ar primaru hiperaldosteronismu parasti nav atbildes reakcijas uz antihipertensiviem
lidzekliem, kuri iedarbojas, inhib&jot renina-angiotenzina sistemu. Tap&c Cozaar Comp 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.
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Sirds mazspéja

Pacientiem ar sirds mazsp&ju, ar vai bez nieru funkcijas trauc&jumiem, tapat ka lietojot citas zales, kas
ietekmé renina-angiotenzina sistému, pastav smagas arterialas hipotensijas un nieru funkcijas
traucjumu (biezi akiitas) risks.

Aortas un mitralas varstulu stenoze, obstruktiva hipertrofiska kardiomiopatija
Tapat ka, lietojot citus vazodilatatorus, Tpasa piesardziba jaievéro pacientiem, kuriem ir aortala vai
mitrala varstula stenoze vai obstruktiva hipertrofiska kardiomiopatija.

Etniskas atskirtbas

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

Gritnieciba

Cozaar Comp lietosanu griitniecibas laika uzsakt nedrikst. Ja vien netiek uzskatits, ka nepartraukta
losartana/HCTZ terapija ir svariga, pacient€m, kuras plano gritniecibu vajadz&tu mainit hipotensivo
terapiju uz zaleém ar atzitu droSibas profilu lietoSanai griitniecibas laika. Ja tiek konstateta griitnieciba,
arstesanu ar Cozaar Comp nekavgjoties japartrauc, un ja nepieciesams, jauzsak alternativa arst€Sana
(skattt apaksSpunktus 4.3 un 4.6).

Hidrohlortiazids

Hipotensija un elektrolitu/Skidruma lidzsvara traucéjumi

Ka lietojot visus hipotensivos Iidzeklus, daziem pacientiem var attistities simptomatiska hipotensija.
Pacienti janovéro, vai neattistas tadi Skidruma vai elektrolitu Iidzsvara trauc&jumu kliniskie simptomi
ka, pieméram, §kidruma zudums, hiponatri€émija, hipohlorémiska alkaloze, hipomagnémija vai
hipokaliémija, kas var rasties masivas caurejas vai vemsanas rezultata. Sadiem pacientiem atbilstogos
laika intervalos javeic periodiska elektrolitu kontrole seruma. Pacientiem ar ttsku karsta laika var
rasties dilticijas hiponatriémija.

Metabola un endokrind ietekme

ArstéSana ar tiazidiem var traucét glikozes toleranci. Var rasties nepiecieSamiba koriggt pretdiabéta
medikamentu devas (skatit apakSpunktu 4.5). Tiazidu terapijas laika var manifestéties sléptais cukura
diabéts.

Tiazidi var samazinat kalcija izdaliSanos ar urnu, un var biit par c€loni intermit&josam nelielam
kalcija [imena pieaugumam seruma. Izteikta hiperkalc€mija var liecinat par sléptu hiperparatireozi.
Pirms analizu veikSanas paratireoido dziedzeru funkciju izvertejumam, tiazidu lietoSana japartrauc.

Holesterina un trigliceridu limena pieaugums var biit saistits ar tiazidu lietoSanu diur&tiskai terapijai.

Tiazidu terapija atseviSkiem pacientiem var izraisit hiperurikeémiju un/vai podagru. Ta ka losartans
pazemina urinskabes [Tmeni, losartans kombinacija ar hidrohlortiazidu samazina diurétisko lidzek]u
izraistto hiperurikeémiju.

Aknu funkcijas traucéjumi

Tiazidi piesardzigi jalieto pacientiem ar aknu funkcijas trauc€jumiem vai progresgjoSu aknu slimibu,
jo var rasties intrahepatiska holestaze, un nelielas skidruma un elektrolitu Iidzsvara izmainas var
veicinat aknu komu. Cozaar Comp ir kontrindicgts pacientiem ar smagiem aknu funkcijas
trauc€jumiem (skatit apakSpunktus 4.3 un 5.2).

Cita ietekme
Pacientiem, kuri sanem tiazidus, neatkarigi no alergijas vai bronhialas astmas esamibas anamn&zg, var
biit paaugstinatas jutibas reakcijas. Ir sanemti zinojumi par sisteémiskas sarkanas vilkédes saasinasanos
vai aktiviz€$anos pacientiem, kuri lietoja tiazidu grupas diurétiskos lidzeklus.
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Paligvielas

Sis zdles nevajadz&tu lietot pacientiem ar retu iedzimtu galaktozes nepanesibu, ar Lapp laktazes
deficttu vai glikozes-galaktozes malabsorbciju (skatit apakspunktu 6.1).

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi
Losartans

Zinots, ka rifampicins un flukonazols samazina aktiva metabolita koncentracija plazma. So
mijiedarbibu kliniska nozime nav zinama.

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

Tapat ka ar citam zalem, kas ietekme natrija izvadi, var biit samazinata litija izvade. Tadg]
gadijuma, kad litija sali tiek lietoti vienlaikus ar angiotenzina Il receptoru antagonistiem, riipigi
jakontrolg litija limenis seruma.

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 novérot antihipertensiva efekta samazinasanos.

Pacientiem ar ieprieks pastavosiem nieru darbibas traucgjumiem vienlaikus noziméSana ar
nesteroidajiem pretiekaisuma Iidzekliem var izraisit nieru funkciju pasliktinasanos, ieskaitot iespgjamu
aktitu nieru mazspgju, kalija [imena paaugstinasanos seruma.

Kombinacija jalieto ar piesardzibu, Tpasi gados vecakiem pacientiem. Jabtt adekvatai hidratacijai, un
jadoma par nepiecieSamibu monitorét nieru funkciju péc vienlaikus terapijas uzsakSanas un periodiski
ar1 velak.

Pacientiem ar traucétu nieru funkciju, kuri tiek arstéti ar nesteroidaliem pretiekaisuma Iidzekliem, tai
skaita selektivajiem ciklooksigenazes inhibitoriem, vienlaikus angiotenzina II receptoru antagonistu
lietoSana var izraisit talaku nieru funkcijas pasliktinasanos. Partraucot terapiju, nieru funkcijas
izmainas parasti ir atgriezeniskas.

Citas aktivas vielas ar hipotensivo efektu, ka pieméram tricikliskie antidepresanti, antipsihotiskie
lidzekli, baklofeéns, amifostins: So zalu, kas samazina asinsspiedienu galvenas iedarbibas vai

blakusparadibu dg], lietoSana vienlaikus var palielinat hipotensijas risku.

Hidrohlortiazids

Lietojot vienlaikus, sekojoSie medikamenti var mijiedarboties ar tiazida grupas diurétiskajiem
lidzekliem:

Alkohols, barbiturati, narkotikas vai antidepresanti:
Var pastiprinaties ortostatiska hipotensija.

Pretdiabéta medikamenti (peroralie un insulins):

Arste3ana ar tiazidu var ietekmét glikozes toleranci. Var rasties nepiecieS8amiba korigét pretdiab&ta
medikamentu devas. Metformins jaordin€ uzmanigi laktacidozes riska del, ko var&tu izsaukt iespgjama
hidrohlorotiazida izraisita funkcionala nieru mazspg&ja

Citi hipotensivie medikamenti:
Savstarpgji papildinosa iedarbiba.
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Holestiramins un holestipola sveki:

Anjonu apmainas sveku klatbiitn€ ir trauceta hidrohlortiazida uzsiikSanas. Viena holestiramina vai
holestipola sveku deva saista hidrohlortiazidu un samazina ta uzsiikSanos no gremosanas trakta
atbilstosi par pat 85 un 43 procentiem.

Kortikosteroidi, AKTH (adrenokortikotropais hormons):
Pastiprina elektrolitu zudumu, 1pasi hipokaliemiju.

Asinsvadus sasaurinoSie amini (pieméram, adrenalins):
Iesp&jama samazinata atbildes reakcija uz asinsvadus sasaurino$iem aminiem, kas nav pietiekama, lai
nepielautu to lietoSanu.

Nedepolarizéjosie skeleta muskulatiiras relaksanti (pieméram, tubokurarins):
Iespgjama atbildes reakcijas palielinasanas uz muskulu relaksantiem.

Litijs:
Diurétikas samazina litija nieru klirensu un ievérojami paaugstina litija toksicitates risku; vienlaikus
lietot neiesaka.

Zales, ko izmanto podagras arstésanai (pieméram, probenecids, sulfinpirazons un alopurinols)

Ta ka hidrohlorotiazids var paaugstinat urinskabes [Tmeni seruma, var bt nepiecieSamiba atbilstosi
pielagot urikozurisko lidzeklu zalu devas. Var biit nepiecieSama probenecida vai sulfinpirazona devas
paliclinasana. Vienlaicigi ordingjot tiazidus un alopurinolu, var palielinaties paaugstinatas jutibas
reakciju iesp&jamiba.

Antiholinergiskie lidzek]i (pieméram, atropins, beperidens)
Var palielinat tiazidu grupas diurétisko Iidzeklu biologisko pieejamibu, pazeminot kunga un zarnu
trakta motilitati un kunga iztukSos$anas atrumu.

Citotoksiskie lidzekli (pieméram, ciklofosfamids, metotreksats)
Tiazidi var samazinat citotoksisko Iidzeklu nieru ekskréciju, 1idz ar to potenc&jot to mielosupresivos
efektus.

Salicilati
Lietojot salicilatus lielas devas, hidrohlorotiazids var pastiprinat salicilatu toksisko iedarbibu uz
centralo nervu sistému.

Metildopa
Lietojot vienlaikus hidrohlorotiazidu un metildopu, atseviSkos gadijumos zinots par hemolitisko
anémiju.

Ciklosporini
Vienlaikus arsté€Sana ar ciklosporiniem var palielinat hiperurik€mijas un podagras veida komplikaciju
risku.

Sirds glikozidi
Tiazidu izraisita hipokaliémija vai hipomagni€émija veicina sirds glikozidu izraisoSas aritmijas
sakumu.

Zales, kuru darbibu izmaina kalija limenis seruma

Ordingjot vienlaicigi losartanu/hidrohlorotiazidu un zales, kuru darbibu izmaina kalija limenis seruma
(piem@ram, sirds glikozidi, antiaritmiskie lidzekli), periodiski rekomende kontrol&t kalija seruma
Itmeni un EKG. Tas javeic ar1 vienlaicigi lietojot zales (kas ietver arT dazus antiaritmiskos lidzeklus),
kuras ir hipokali€mijas izraiso$i faktori, kas var izsaukt torsades de pointes (ventrikularas tahikardijas)
lekmes un noraditas zemak uzskaititajos punktos:

. I a klases antiaritmiskie lidzekli (piem&ram, hinidins, hidrohinidins, dizopiramids).

° III klases antiaritmiskie Iidzekli (piem@ram, amiodarons, sotalolols, dofetilids, ibutilids).
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. Dazi psihotropie lidzekli (pieméram, tioridazins, hlorpromazins, levomepromazins,
trifluoperazins, ciamemazins, sulpirids, sultoprids, amisulprids, tiaprids, pimozids, haloperidols,
droperidols).

. Citi: (piem@ram, bepridils, cisaprids, difemanils, eritromicins IV, halofantrins, mizolastins,
pentamidins, terfenadins, vinkamins IV).

Kalcija sali

Tiazidu grupas diurétiskie [idzekli var palielinat kalcija [imeni seruma, mazinot ta izdaliSanos. Ja
nepiecieSams ordinét kalcija preparatus, jakontrol€ kalcija l[imenis seruma un atbilstosi japielago
kalcija deva.

Zalu/laboratorisko izmekléjumu mijiedarbiba
Ta ka tiazidi ietekmé kalcija metabolismu, tie var traucét paratiroida dziedzera funkcijas testus (skatit
apakSpunktu 4.4).

Karbamazepins
Simptomatiskas hiponatri€mijas risks. NepiecieSama kliniska un biologiska kontrole.

Jodu saturosas kontrastvielas

Diurgtiko lidzeklu izraisitas dehidratacijas gadijuma pastav paaugstinats akiitas nieru mazspéjas risks,
seviski lietojot jodu saturosu zales lielas devas.

Pirms lieto$anas janodroSina pacientu hidratacija.

Amfotericins B (parenterali), kortikosteroidi, AKTH vai stimuléjosie caurejas lidzek[i
Hidrohlorotiazids var pastiprinat elektrolitu Iidzsvara traucgjumus, seviski hipokali€miju.

4.6 Gritnieciba un zidiSana

Griitnieciba

Cozaar Comp lietoSana nav ieteicama griitniecibas pirmaja trimestr (skatit apakSpunktu 4.4). Cozaar
Comp lieto$ana ir kontrindic€ta gritniecibas otraja un tresaja trimestrT (skatit apakSpunktu 4.3 un 4.4).
Epidemiologiska pieredze attieciba uz teratogenitates risku péc AKE inhibitoru iedarbibas gritniecibas
pirma trimestra laika nav parliecinosa, tadel nevar izslégt nelielu riskapalielinaSanos. Kamér nav
parbauditu epidemiologisko datu par angiotenzina Il receptoru inhibitoru (AIIRI) izraisito risku,
jauzskata, ka I1dzigs risks var pastavet visai So zalu grupai. Ja vien angiotenzina receptorus blok&josa
(ARB) terapija nav uzskatama par biitisku, pacientém, kuras plano griitniecibu, vajadzetu mainit
arst€Sanu uz alternativu antihipertensivu terapiju ar pienemamu dros§ibas profilu lietoSanai griitniecibas
laika. Ja grutnieciba ir jau konstatgta, arsté€Sanu ar angiotenzina Il 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 drosibu').

Ja Cozaar Comp lieto$ana notikusi kop$ otra griitniecibas trimestra, ieteicams veikt nieru un
galvaskausa parbaudi ar ultraskanu.

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

Hidrohlorotiazids var samazinat gan plazmas tilpumu, gan dzemdes-placentas asins pliismu. Tiazidi
Skerso placentaro barjeru un nonak nabassaites asinis. lespg&jami augla elektrolitu lidzsvara traucgjumi
un tadas paSas reakcijas ka picauguSajiem. Jaundzimusajiem iesp&ama trombocitopenija, ka arT ir dati
par augla un jaundzimus$o dzeltes iesp&jamibu, ja mates lietojusas tiazidus.

Zidisanas periods

Nav zinams, vai losartans nonak mates piena. Turpretim, losartans nonak zurku matiSu piena. Tiazidi
nonak mates piena un var kavét laktaciju. Ta ka iesp&jama nelabvéliga ietekme uz zidaini, Cozaar
Comp ir kontrindicgts zidiSanas perioda (skatit apakspunktu 4.3).
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4.7 Ietekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

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

4.8 Nevelamas blakusparadibas

Zemak uzskaititas blakusparadibas sagrup@tas p&c organu sistemu klases un sastopamibas biezuma,
izmantojot sekojoSus nosacijumus:

Loti biezi: >1/10

Biezi: >1/100,<1/10
Retak: >1/1 000,<1/100
Reti: >1/10 000, < 1/1 000
Loti reti: <1/10 000
Nezinami: <1/10 000

(nevar noteikt péc pieejamiem datiem)

Klmiskajos p&tijumos ar losartana kalija sali un hidrohlortiazidu netika noverotas Tpasas Sai
medikamentu kombinacijai raksturigas blakusparadibas. Novérotas blakusparadibas aprobezojas ar
tam, kas ieprieks noverotas losartana kalija salim un/vai hidrohlortiazidam.

Kontrol&tajos esencialas hipertensijas kliniskajos petijumos vieniga blakusparadiba, kuras izcelsme
tika saistita ar medikamenta lietoSanu un ko noveroja vairak neka 1% pacientu (losartana un
hidrohlorotiazida terapijas grupa) un biezak neka placebo grupa, bija reibonis.

Zemak uzskaititas pecregistracijas perioda papildus novérotas blakusparadibas:

Aknu un/vai Zultscelu traucéjumi
Reti: hepatits

Izmekléjumi
Reti: hiperkaliemija, ALAT Iimena paaugstinasanas

Papildus blakusparadibas, kuras tika noverotas lietojot vienu no atseviskam sastavdalam un kuras var
biit iesp&jamas lietojot losartana kalija sali/ hidrohlorotiazidu, ir sekojosas:

Losartans

Asins un limfatiskds sistémas traucejumi
Retak: anémija, Henoha-Sénleina purpura, ekhimoze, hemolize

Imiinas sistemas traucejumi
Reti: anafilaktiskas reakcijas, angioneirotiska tiiska, natrene

Metabolisma un barosands traucéjumi
Retak: anoreksija, podagra

Psihiskie traucéjumi

BieZi: bezmiegs

Retak: nemiers, uztraukums, panika, apmulsums, depresija, murgaini sapni, miega traucgjumi,
miegainiba, atminas traucgjumi

26



Nervu sistemas trauceéjumi
Biezi: galvassapes, reibonis
Retak: nervozitate, parestézija, periferiska neiropatija, trice, migréna, gibonis

Acu slimibas
Retak: redzes miglosanas, dedzinoSas sapes acis, konjunktivits, redzes asuma samazinas$anas

Ausu un labirinta bojajumi
Retak: vertigo, dzinksteSana ausis

Sirds funkcijas traucéjumi

Retak: hipotensija, ortostatiska hipotensija, sapes kriisukaula, stenokardija, 2. pakapes AV blokade,
cerebrovaskulars notikums, miokarda infarkts, sirdsklauves, aritmijas (priekSkambaru fibrilacija,
stnusa bradikardija, tahikardija, ventrikulara tahikardija, sirds kambaru fibrilacija)

Asinsvadu sistémas traucéjumi
Retak: vaskulits

Respiratoras, krisu kurvja un videnes slimibas

Biezi: klepus, augsgjo elpcelu infekcijas, aizlikts deguns, sinusits, deguna dobumu slimibas

Retak: diskomforta sajtta rikle, faringits, laringits, aizdusa, bronhits, deguna asinosana, iesnas, aizlikti
elpceli

Kunga-zarnu trakta traucéjumi
Biezi: sapes vedera, slikta dtsa, caureja, dispepsija
Retak: aizciet€jums, zobu sapes, sausums mutg, flatulence, gastrits, vemsana

Aknu un/vai zultscelu traucejum
Nezinami: aknu darbibas traucgjumi

Adas un zemadas audu bojajumi
Retak: alop&cija, dermatits, sausa ada, eritema, piesarkums, fotosensitivitates reakcijas, nieze, izsitumi,
natrene, svisana

Skeleta-muskuju un saistaudu sistémas bojajumi

Biezi: musku]u krampji, muguras sapes, sapes kajas, muskulu sapes

Retak: sapes rokas, locitavu pietiikums, sapes celgalos, kaulu-muskulu sapes, sapes plecos, sttvums,
sapes locitavas, locitavu iekaisums, iSiass, muskulu saisu sapes, muskulu vajums

Nieru un urincefu traucéjumi
Retak: niktirija, politirija, urincelu infekcija

Reproduktivas sistemas un kriits slimibas
Retak: samazinata dzimumtieksme, impotence

Vispareji traucéjumi un reakcijas ievadiSanas vieta
Biezi: asténija, nogurums, sapes kriitis
Retak: sejas tuska, drudzis

Izmeklejumi

Biezi: hiperkali€mija, m&rena hematokrTta un hemoglobina samazinaSanas
Retak: mérena urinvielas un kreatinina Iimenu paaugstina$anas seruma
Loti reti: aknu fermentu un bilirubina paaugstinasanas.
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Hidrohlorotiazids

Asins un limfatiskas sistémas traucejumi
Retak: agranulocitoze, aplastiska aneémija, hemolitiska anémija, leikop@nija, purpura, trombocitopenija

Imiinas sistemas traucejumi
Reti: anafilaktiska reakcija

Metabolisma un barosands traucéjumi
Retak: anoreksija, hiperglikémija, hiperurike€mija, hipokalieémija, hiponatriemija

Psihiskie traucéjumi
Retak: bezmiegs

Nervu sistemas traucéjumi
Biezi: galvassapes

Acu slimibas
Retak: parejosa redzes miglosanas, ksantopsija

Asinsvadu sistémas traucejumi
Retak: nekrotizgjoss angiits (vaskulits, adas vaskulits)

Respiratoras, kriisu kurvja un videnes slimibas
Retak: elpcelu slimibas, tai skaita pneimonija un plausu tiiska

Kunga-zarnu trakta traucéjumi
Retak: siekalu dziedzeru ieckaisums, spazmas, kunga kairinajums, slikta dtisa, vemsana, caureja,
aizcietgjums

Aknu un/vai zZultscelu traucéjumi
Retak: dzelte (intrahepatiska holestatiska dzelte), pankreatits

Adas un zemadas audu bojajumi
Retak: fotosensitivitates reakcijas, natrene, toksiska epidermala nekrolize

Skeleta-muskulu un saistaudu sistémas bojajumi
Retak: muskulu krampji

Nieru un urincelu traucéjumi
Retak: glikoziirija, intersticials nefrits, nieru funkcijas traucgjumi, nieru mazspéja

Vispareji traucéjumi un reakcijas ievadiSanas vieta
Retak: drudzis, reibonis

4.9 Pardozesana

Nav pieejama specifiska informacija par Cozaar Comp pardozesanas terapiju. NepiecieSama
simptomatiska un uzturosa terapija. Japartrauc Cozaar Comp lietoSana un pacients riipigi janovero. Ja
pardozésana notikusi nesen, iesaka izraisit vem$anu, ka arT ar standarta pap€mieniem noverst
dehidrataciju, elektrolitu lidzsvara trauc€jumus, aknu komu un hipotensiju.

Losartans

Pieejami ierobezoti dati par pardozesanu cilvékiem. Visticamak, pardozéSanas simptomi varétu bt
hipotensija un tahikardija; bradikardija iesp&jams varetu rasties d&] parasimpatiskas (vagalas)
stimulacijas. Ja paradas hipotensijas simptomi, jauzsak attieciga arstéSana.
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Ne losartanu, ne ta aktivos metabolitus ar hemodializi izdalit nevar.

Hidrohlortiazids

Visbiezakas noverotas pazimes un simptomi ir saistiti ar elektrolitu limena pazeminasanos
(hipokali€mija, hipohlorémija, hiponatriémija) un dehidrataciju, ko izraisa parmériga diuréze. Ja tiek
ordinéti arT sirds glikozidi, hipokali€mija var pastiprinat sirds aritmijas.

Pakape, 11dz kurai hidrohlortiazidu var izvadit ar hemodializes palidzibu, nav noteikta.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: Angiotensina II receptoru (AT1 veida) antagonista un tiazidu grupas
diurétiska Iidzekla kobinéts preparats, antihipertensivs lidzeklis, ATK kods: CO9CAO1

Losartans-hidrohlortiazids

Cozaar Comp sastavdalu asinsspiedienu pazeminos$a iedarbiba summgjas, lietotas kopa, tas samazina
asinsspiedienu vairak, neka katra sastavdala atseviski. Sis efekts rodas abu sastavdalu savstarpgjas
mijiedarbibas rezultata. Papildus diurétiskajam efektam, hidrohlortiazids palielina renina aktivitati
plazma, pastiprina aldosterona sekréciju, samazina kalija [imeni seruma, un paaugstina angiotensina II
limeni. Losartans blok€ visu biitisko angiotensina II fiziologisko iedarbibu un, inhibgjot aldosteronu,
var samazinat kalija zudumu, ko izraisa diurctikas.

Losartanam piemit viegla un parejosSa urikoziiriska iedarbiba. Hidrohlortiazids nedaudz palielina
urinskabes Iimeni; losartana un hidrohlortiazida kombinacija var samazinat diurtisko lidzeklu
izraistto hiperurikeémiju.

Cozaar Comp antihipertensiva iedarbiba saglabajas 24 stundas. Vismaz vienu gadu ilgos kliniskajos
pétijumos tika konstatéts, ka, turpinot terapiju, antihipertensiva iedarbiba saglabajas. Lai gan Cozaar
Comp bitiski samazina asinsspiedienu, sirdsdarbibas frekvenci tas kliniski nozimigi neietekmg.
Klimiskajos p&tijumos p&c 12 nedelu ilgas terapijas ar losartanu 50 mg/hidrohlortiazidu 12,5 mg
vidgjais diastoliska asinsspiediena raditajs s€dus stavokli samazinajas caurméra par 13,2 mmHg.

Cozaar Comp efektivi pazemina asinsspiedienu gan sievietém, gan virieSiem, visu rasu parstavjiem,
gados jaunakiem (<65 gadu vecuma) un gados vecakiem (>65 gadu vecuma) pacientiem un ir
iedarbigs visam hipertensijas pakapem.

Losartans

Losartans ir sintétiski radits, ickskigi lietojams angiotensina Il receptoru (AT, tipa) antagonists.
Angiotensins II, spcigs asinsvadu sasaurinatdjs, ir galvenais Renina-angiotensina sistémas aktivais
hormons un ir svarigs hipertensijas patofiziologijas regulétajs. Angiotensins II saistas pie AT
receptoriem, kuri ir atrodami daudzos audos (piem&ram, asinsvadu gludaja muskulatiira, virsnierées,
nieres un sirdi) 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 bloke visas fiziologiski butiskas angiotensina II iedarbibas
izpausmes neatkarigi no sint€zes avota vai cela.
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Losartanam nav agonista iedarbibas un tas neblok€ 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 raksturigas bradikinina raditas nevélamas blakusparadibas.

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. P&c losartana lietoSanas partraukSanas PRA un angiotensia II Itmenis 3 dienu laika
pazeminajas I1dz sakotn&jam limenim.

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.

Petijuma, kas speciali tika izveidots klepus biezumu noteikSanai pacientiem, kas lietoja losartanu
salidzinajuma ar pacientiem, kuri lietoja AKE inhibitorus, klepus bieZums bija lidzigs starp
pacientiem, kuri lictoja losartanu vai hidrohlorotiazidu, un ievérojami mazaks neka pacientiem, kas
lietoja AKE inhibitorus. Turklat, vispargji izvértejot 16 dubultaklus kliniskos pétijumus 4131
pacientiem, zinotais klepus biezums pacientiem, kas lietoja losartanu bija Iidzigs (3,1%) ka
pacientiem, kas san€ma placebo (2,6%) vai hidrohlorotiazidu (4,1%), turpretim sastopamiba AKE
inhibitoru grupa bija 8,8%.

Hipertensijas pacientiem ar proteindiriju bez diab&ta losartana kalija sals noziméSana ievérojami
samazina proteiniiriju, ka arT albuminu un IgG frakcion&to ekskréciju. Losartans saglaba glomerularas
filtracijas atrumu un samazina filtracijas frakciju. Visuma losartans izraisa seruma urinskabes [Tmena
samazinasanos (parasti <0,4 mg/dl), kas saglabajas ilgstosas terapijas laika.

Losartans neietekmé autonomos refleksus un tam nav ilgstosa iedarbiba uz plazmas norepinefrinu.

Pacientiem ar kreisa sirds kambara mazsp€ju losartana devas pa 25 mg un 50 mg izraisa pozitivu
hemodinamisku un neirohormonalu iedarbibu, kam raksturiga sirds izsviedes indeksa palielinasanas
un, attiecigi, plausu kapilaru wedge spiediena, sistémiskas vaskularas rezistences, vid€ja sist€miska
arteriala spiediena un sirdsdarbibas frekvences samazinasanas, un aldosterona un norepinefrina
cirkulgjosa limena samazinasanas. Sadiem pacientiem ar sirds mazsp&ju hipotensijas sastopamiba bija
atkariga no devas.

Hipertensijas péetijumi

Kontrol&tos kliniskajos p&tijumos, ordingjot losartanu vienu reizi diena pacientiem ar vieglu vai
mérenu esencialo hipertensiju, tika novérota bitiska sistoliska un diastoliska spiediena samazinasanas.
Salidzinot beigu asinsspiediena mérjjumus 24 stundas péc devas licto$anas ar mérijumiem 5-6 stundas
p&c devas lietoSanas, péc 24 stundam novéro salidzinosi nelielu asinsspiediena pazeminasanos;
saglabajas dabiskais diennakts ritms. Asinsspiediena samazinasanas devu intervala beigas bija
apmé&ram 70-80% no ta efekta, ko noveroja 5-6 stundas p&c devas lietoSanas.

Losartana partrauksana hipertensijas pacientiem neizraisa strauju asinsspiediena pazeminasanos
(rikoSetu). Lai gan losartans biitiski samazina asinsspiedienu, ta lietoSana sirdsdarbibas frekvenci

kliniski nozimigi neietekmé.

Losartans ir vienadi efektivs gan virieSiem, gan sievietem, ka arT gados jaunakiem (Iidz 65 gadu
vecumam) un gados vecakiem (vecakiem par 65 gadiem) hipertensijas pacientiem.
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LIFE pétijums

Tika veikts randomizgts, triskarsi maskets aktivi kontroléts “Losartan Intervention For Endpoint
reduction in hypertension (LIFE)” p&tijums 9193 hipertensijas pacientiem vecuma no 55 lidz 80
gadiem ar dokument€tu kreisa sirds kambara hipertrofiju.

Pacienti tika randomizéti, 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 Iidz 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 petijuma raditajs bija kop&ja kardiovaskulara saslimstiba un mirstiba, ko izteica ka kopgjo
kardiovaskularas saslimSanas izraisito naves gadijumu, insultu un miokarda infarktu sastopamibas
bieZuma samazinasanos. Asinsspiediens nozimigi un Iidziga 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.

Mingétie fakti galvenokart izskaidroja insulta sastopamibas biezuma samazinasanos. Terapija ar
losartanu samazindja 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.

Hidrohlortiazids

Tiazidu hipotensivas iedarbibas mehanisms nav zinams. Parasti tiazidi neietekm& normalu
asinsspiedienu.

Hidrohlortiazidam ir antihipertensiva un diurétiska iedarbiba. Tas ietekm& nieru distalo tubularo
elektrolitu atpakaluzsiik§anas mehanismu. Hidrohlortiazids vienada daudzuma paaugstina natrija un
hloridu ekskréciju. Natrija izdaliSanos var pavadit kalija, magnija un bikarbonatu zudums.

P&c peroralas lietoSanas diurétiska darbiba sakas 2 stundu laika, maksimumu sasniedz apméram

4 stundu laika un ilgst apmeram 6 lidz 12 stundas, hipotensivo efektu noveéro Iidz pat 24 stundam.

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas

Absorbcija

Losartans

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. Medikamenta nozim&Sana
standartizetas malfites laika neradija nekadas klmiski nozimigas losartana koncentracijas profila
izmainas.

Izplatiba
Losartans

>99% losartana un ta aktiva metabolita saistas ar plazmas proteiniem, galvenokart ar albumiiem.
Losartana izplatibas tilpums ir 34 litri.
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Hidrohlortiazids
Hidrohlortiazids $k&rso placentaro barjeru, bet neskérso asins-smadzenu barjeru, tas izdalas mates
piena.

Biotransformacija

Losartans

Apméram 14% no intravenozi vai perorali nozimeta 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 konstatéta apméram vienam procentam no pétitajiem
pacientiem.

Papildus aktivajam metabolitam veidojas arT neaktivie metaboliti, tai skaita divi galvenie metaboliti,
kas veidojas no butiletas sanu k&des hidroksilacijas ce]a un mazak svarigais metabolits — N-2 tetrazola
glikuronids.

Eliminacija

Losartans

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
farmakokinétika ir lineara attieciba pret perorala losartana kalija sals daudzumu deva lidz 200 mg.

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.

Ekskr&cija ar zulti un urinu veicina losartana un ta metabolitu eliminaciju.
P&c losartana, kas ir iezZiméts ar 14C, peroralas devas lietoSanas apméram 35% no radioaktivitates tiek
konstateti urtina un 58% - fekalijas.

Hidrohlortiazids

Hidrohlortiazids nemetabolizgjas, bet nier€s strauji elimingjas. Ja Iimenis plazma saglabajas vismaz
24 stundas, noverotais eliminacijas pusperiods ir robezas no 5,6 Iidz 14,8 stundam. Vismaz

61 procents no peroralas devas izdalas neizmainita veida 24 stundu laika.

Tpaﬁas pacientu grupas

Losartans-hidrohlortiazids
Losartana un ta metabolitu plazmas koncentracija un hidrohlortiazida absorbcija gados vecakiem
pacientiem butiski neatSkiras no gados jaunakiem hipertensijas pacientiem noverotas.

Losartans
P&c peroralas medikamenta ordiné$anas pacientiem ar mérenu vai vid&ji 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.

Ne losartanu, ne ta aktivo metabolitu ar hemodializes palidzibu nevar izdalit.
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5.3 Prekliniskie dati par dro$ibu

Ne-kliniskajos standartpétijumos iegiitie dati par vispargjo farmakologiju, genotoksicitati un iespgjamu
kancerogenitati. Losartana/hidrohlorotiazida toksiskais potencials tika izvertets hroniskas toksicitates
petijumos zurkam un suniem lietojot iekskigi lidz pat 6 me&nesus ilgi, un Sajos kombinacijas p&tijumos
galvenokart noverotas losartana raditas izmainas. Losartana/hidrohlorotiazida kombinacijas lietoSana
izraisija sarkano asinskermeniSu parametru samazinasanos (eritrocitu, hemoglobina, hematokrita),
urinvielas slapekla Iimena paaugstinaSanos seruma, sirds masas samazinasanos (bez histologiskas
korelacijas) un izmainas kunga-zarnu trakta (glotadas bojajumi, ¢iilas, erozijas, asinoSana). Lietojot
losartana/hidrohlorotiazida kombinaciju zurkam vai trusiem, teratogenitate netika konstateta. Toksiska
ietekme uz augli, kas izpaudas ka neliels papildus ribu gadijumu skaita pieaugums F; paaudzg, tika
noverota zurkam, kuru matites pirms grisnibas un tas laika sanéma arsteéSanu. P&tijumos ar losartanu
vienu pasu tika konstatéta nelabvéliga ietekme uz augli un jaundzimuso, ieskaitot nieru toksicitati un
augla bojaeju, kad griisna Zurka tika arstéta ar losartana/hidrohlorotiazida kombinaciju vélina
grisnibas perioda un/vai zidiSanas perioda.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Cozaar Comp 50 mg/12,5 mg, Cozaar Comp 100 mg/12,5 mg un Cozaar Comp 100 mg/25 mg:
Katra tablete satur sekojosas paligvielas:

mikrokristaliska celuloze (E460)

laktozes monohidrats

prezelatinizeta kukurtizas ciete

magnija stearats (E572)

hidroksipropilceluloze (E463)

hipromeloze (E464)

Cozaar Comp 50 mg/12,5 mg satur 4,24 mg (0,108 mEq) kalija.
Cozaar Comp 100 mg/12,5 mg satur 8,48 mg (0,216 mEq) kalija.
un Cozaar Comp 100 mg/25 mg satur 8,48 mg (0,216 mEq) kalija.

Cozaar Comp 50 mg/12,5 mg un Cozaar Comp 100 mg/25 mg satur ar titana dioksidu (E171),
hinolina dzelteno aluminija laku (E104) un karnaubas vasku (E903).

Cozaar Comp 100 mg/12,5 mg satur arT: baltas krasas koncentratu (vai atseviskas koncentrata
sastavdalas: hidroksipropilcelulozi, hipromelozi un titana dioksidu) un karnaubas vasku. Karnaubas

vasks (E903), titana dioksids (E171)

Cozaar Comp 100 mg/25 mg satur arT: titana dioksidu (E171), hinolina dzelteno aluminija laku (E104)
un karnaubas vasku (E903)

6.2 Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3 UzglabaSanas laiks

Cozaar Comp 50 mg/12,5 mg, Cozaar Comp 100 mg/25 mg:
3 gadi

Cozaar Comp 100 mg/12,5 mg:

2 gadi
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6.4  IpaSi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat originala iepakojuma. Blisteri uzglabat kastité un pudeles uzglabat ciesi noslégtas.
6.5 Iepakojuma veids un saturs

Cozaar Comp 50 mg/12,5 mg - PVH/PE/PVDH blisteri ar aluminija folijas parklajumu, iepakojuma 4,
7,10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 84, 98, vai 280 tabletes. ABPE pudeles ar 100 tabletem.

Cozaar Comp 100 mg/12,5 mg - PVH/PE/PVDH blisteri ar aluminija folijas parklajumu, iepakojuma
14, 15, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98, 280 tabletes. ABPE pudeles ar 100 tabletém.

Cozaar Comp 100 mg/25 mg - PVH/PE/PVDH blisteri ar aluminija folijas parklajumu, iepakojuma 7,
14, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98, vai 280 tabletes. ABPE pudeles ar 100 tabletem.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.
6.6  Ipasi noradijumi atkritumu likvidésanai un noradijumi par sagatavosanu lietoSanai

Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
SIA ,,Merck Sharp & Dohme Latvija”

Skanstes iela 13

Riga

Latvija

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

9. REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS

2006. gada 13. marts

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
2008. gada 6. maijs
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MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Cozaar Comp 50/12,5 mg apvalkotas tabletes blisteru aréjais iepakojums

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

Cozaar Comp 50/12,5 mg apvalkotas tabletes

Losartan/Hydrochlorothiazide

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

Viena tablete satur 50 mg losartana un 12,5 mg hidrohlortiazida.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Laktozes monohidrats. Papildus informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

4,7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 84, 98, vai 280 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

Uzglabat originala iepakojuma. Blisteri uzglabat kastite.

10. TPASI 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

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

Cozaar Comp 50/12,5 mg apvalkotas tabletes blisteru arejais iepakojums

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

Cozaar Comp 50/12,5 mg

Losartan/Hydrochlorothiazide

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

[Skattt pielikumu I — aizpilda nacionali]

| 3.  DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz:

| 4.  SERIJAS NUMURS

5. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Cozaar Comp 50/12,5 mg apvalkotas tabletes arejais iepakojums ABPE pudelitei

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

Cozaar Comp 50/12,5 mg apvalkotas tabletes

Losartan/Hydrochlorothiazide

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

Viena tablete satur 50 mg losartana un 12,5 mg hidrohlortiazida.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Laktozes monohidrats. Papildus informaciju skatit lietoSanas 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. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz:

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originala iepakojuma. Pudeles uzglabat ciesi noslégtas.

10. TPASI 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

[Aizpilda nacionali]
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

Cozaar Comp 50/12,5 mg apvalkotas tabletes etikete ABPE pudelitei

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

Cozaar Comp 50/12,5 mg apvalkotas tabletes

Losartan/Hydrochlorothiazide

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

Viena tablete satur 50 mg losartana un 12,5 mg hidrohlortiazida.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Laktozes monohidrats. Papildus informaciju skatit lietoSanas 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. 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
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

Cozaar Comp 100/12,5 mg apvalkotas tabletes bristeru arejais iepakojums

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

Cozaar Comp 100/12,5 mg apvalkotas tabletes

Losartan/Hydrochlorothiazide

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

Viena tablete satur 100 mg losartana un 12,5 mg hidrohlortiazida.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Laktozes monohidrats. Papildus informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

14, 15, 28, 30, 50, 56, 84, 98 vai 280 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

Uzglabat originala iepakojuma. Blisteri uzglabat kastite.

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

43



| 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 BLISTERA VAI PLAKSNITES

Cozaar Comp 100/12,5 mg apvalkotas tabletes blisteri

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

Cozaar Comp 100/12,5

Losartan/Hydrochlorothiazide

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

[Skatit pielikumu I - aizpilda nacionali]

| 3.  DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz:

| 4. SERIJAS NUMURS

5. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Cozaar Comp 100 mg/12,5 mg apvalkotas tabletes aréjais iepakojums ABPE pudelitei

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

Cozaar Comp 100 mg/12,5 mg apvalkotas tabletes

Losartan/Hydrochlorothiazide

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

Viena tablete satur 100 mg losartana un 12,5 mg hidrohlortiazida.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Laktozes monohidrats. Papildus informaciju skatit lietoSanas 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. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz:

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originala iepakojuma. Pudeles uzglabat ciesi noslégtas.

10. TPASI 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

[Aizpilda nacionali]
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

Cozaar Comp 100 mg/12,5 mg apvalkotas tabletes etikete ABPE pudelitei

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

Cozaar Comp 100 mg/12,5 mg mg apvalkotas tabletes

Losartan/Hydrochlorothiazide

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

Viena tablete satur 100 mg losartana un 12,5 mg hidrohlortiazida.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Laktozes monohidrats. Papildus informaciju skatit lietoSanas 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. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz:

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originalapudelé. Pudeles uzglabat ciesi noslégtas.

10. TPASI 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

Cozaar Comp 100 mg/25 mg apvalkotas tabletes blisteru aréjais iepakojums

| 1.

ZALU NOSAUKUMS

Cozaar Comp 100 mg/ 25 mg apvalkotas tabletes

Losartan/Hydrochlorothiazide

| 2.

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

Viena tablete satur 100 mg losartana un 25 mg hidrohlortiazida.

| 3.

PALIGVIELU SARAKSTS

Laktozes monohidrats. Papildus informaciju skatit lictosanas instrukcija.

| 4.

ZALU FORMA UN SATURS

7,14, 28, 30, 50, 56, 84, 98 vai 280 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 iepakojuma. Blisteri uzglabat kastitg.

10.

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

50




| 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

Cozaar Comp 100 mg/25 mg blisteru iepakojums

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

Cozaar Comp 100 mg/25 mg

Losartan/Hydrochlorothiazide

| 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

Cozaar Comp 100 mg/25 mg apvalkotas tabletes aréjais iepakojums ABPE pudelitei

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

Cozaar Comp 100 mg/25 mg apvalkotas tabletes

Losartan/Hydrochlorothiazide

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

Viena tablete satur 100 mg losartana un 25 mg hidrohlortiazida.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Laktozes monohidrats. Papildus informaciju skatit lietoSanas 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. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz:

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originala iepakojuma.

10. TPASI 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

[Aizpilda nacionali]
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

Cozaar Comp 100 mg/25 mg apvalkotas tabletes etikete ABPE pudelitei

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

Cozaar Comp 100 mg/25 mg apvalkotas tabletes

Losartan/Hydrochlorothiazide

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

Viena tablete satur 100 mg losartana un 25 mg hidrohlortiazida.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Laktozes monohidrats. Papildus informaciju skatit lietoSanas 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. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz:

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originala pudelé. Pudeles uzglabat cie$i noslégtas.

10. TPASI 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

56



LIETOSANAS INSTRUKCIJA

57



LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM

Cozaar Comp apvalkotas tabletes
Losartan/Hydrochlorothiazide

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 Siem
cilvekiem ir lidzigi simptomi.

- Ja JGs novérojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav min&tas vai kada no
miné&tajam blakusparadibam Jums izpauzas smagi, lidzu izstastiet to savam arstam vai
farmaceitam.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Cozaar Comp un kadam noltikam to licto
Pirms Cozaar Comp lietoSanas

Ka lietot Cozaar Comp

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Cozaar Comp

Sikaka informacija

OB W — Y

1. KAS IR COZAAR COMP UN KADAM NOLUKAM TO LIETO

Cozaar Comp ir angiotenzina II receptoru antagonista (losartana) un diurétiska lidzekla
(hidrohlorotiazida) kombinacija.

Cozaar Comp lieto esencialas hipertensijas (paaugstinata asinsspiediena) arstéSana.

Cozaar Comp lieto:

e lai arstétu (hipertensiju).

e lai arstétu pacientus ar paaugstinatu asinsspiedienu un sirds sieninas sabiezgjumu. Cozaar Comp
samazina insulta risku. Tas palidz pacientiem dzivot ilgak.

2. PIRMS COZAAR COMP LIETOSANAS
Nelietojiet Cozaar Comp $ados gadijumos

e  jaJums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret losartanu, hidrohlortiazidu vai kadu citu Cozaar
Comp sastavdalu (noraditas 6. apakSpunkta),

e  jaJums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret medikamentiem, ko sauc par sulfonilamidu
atvasinajumiem (pajautajiet savam arstam, ja neesat parliecinati par to, kuri medikamenti ir
atvasinati no sulfonamidiem),

e  jalJUs esat grutniece, ja Jums ir aizdomas par gritniecibu vai planojat to (skatit art “Gritnieciba

un zidisanas periods”,

ja Jus barojat bérnu ar kruti.

ja Jums ir smagi aknu darbibas traucgjumi,

ja Jums ir smagi nieru darbibas trauc&jumi vai nieres neizdala urinu,

ja Jums ir zems kalija, zems natrija vai augsts kalcija limenis asinis, kuru nevar korigét ar

terapiju,

e  jaJums ir podagra.

Ipasa piesardziba, lietojot Cozaar Comp, nepiecieSsama §ados gadijumos
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ja Jums ir bijis sejas, ltpu, rikles vai meles pietikums

ja Jus lietojat diuretiskos lidzeklus (urindzenosas zales, kas pastiprina tidens izvadi caur nierém)

ja Jus ieverojat di€tu ar ierobezotu sals daudzumu

ja Jums ir vai ir bijusi stipra vemsana un/vai caureja

ja Jums ir sirds mazspéeja

ja Jums ir nieru artériju sasaurinajums (nieru art€rijas stenoze) vai Jums darbojas tikai viena

niere, vai Jums nesen veikta nieru parstadiSana

. ja Jums ir art€riju saSaurinaSanas (ateroskleroze), stenokardija (sapes sirdi d€] vajas
sirdsdarbibas)

. ja Jums ir ‘aortas vai mitralas varstules stenoze’ (sirds varstulu saSaurinasanas) vai ‘hipertrofiska
kardiomiopatija’ (slimiba, kas izraisa sirds musku]a sabiezéSanos)

o ja Jums ir diab&ts

o ja Jums ir bijusi podagra
ja Jums ir vai ir bijusas alergiskas reakcijas, astma vai stavoklis ar sapém locitavas, izsitumiem
uz adas un drudzis (sist€émiska sarkana vilkede)

. ja Jums ir augsts kalcija vai zems kalija lIimenis vai Jis iev€rojat diétu ar samazinatu kalija
daudzumu

. ja Jums nepiecieSama anestézija (pat pie zobarsta) vai pirms kirurgiskas operacijas, vai Jums
paredzeta epitelijkermeniSu darbibas parbaude, Jums japastasta arstam vai medicinas
personalam, ka Jiis lietojat losartana kalija sals un hidrohlorotiazida tabletes

o ja Jums ir primars hiperaldosteronisms (sindroms, kas saistits ar hormona aldosterona

pastiprinatu veidosanos virsnieru dziedzerd, ko izraisa dziedzera anomalija).

Ja neesat parliecinats, ka jebkas no augstak minéta attiecas uz Jums, pirms Cozaar Comp lictoSanas
konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Citu zalu lieto§ana

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zaleém, kuras lietojat vai pedgja laika esat lietojis, ieskaitot
zales, ko var iegadaties bez receptes.

Diurgtiskie lidzekli, pieméram, Cozaar Comp sastava esosais hidrohlorotiazids, var mijiedarboties ar
citam zalém. Litiju saturoSas zales nedrikst lietot vienlaikus ar losartanu bez riipigas arsta uzraudzibas.
Lietojot kaliju saturoSas partikas piedevas, sals aizvietotajus, kas satur kaliju vai kaliju aizturoSas
zales, citus diur€tiskos Iidzeklus, dazus caurejas lidzeklus, zales pret podagru, zales sirds ritma
arst€Sanai vai pret diabetu (iekskigi lietojamos preparatus vai insulinu), var biit nepiecieSams veikt
piesardzibas pasakumus (piem@ram, asins analizes). Svarigi pastastit arstam, ja Jus lietojat citas
asinspiedienu pazeminoSas zales, steroidus, zales pret vézi, pretsapju lidzeklus, pretséniSu lidzek]us
vai zales pret locTtavu ieckaisumu, svekus, ko lieto paaugstinata holesterina Iimena gadijuma, tadus ka
holestiramins, zales, kas atslabina muskulus, miega lidzeklus, opioidus saturosas zales, ka, piem&ram
morfinu, ‘presoros aminus’ piem&ram adrenalinu vai citas tas paSas grupas zales; (iekskigi lietojamos
preparatus vai insulinu).

Pastastiet arstam, ja planota jodu saturoSu kontrastvielu izmantoSana laika, kad lietojat Cozaar Comp.
Cozaar Comp lietoSana kopa ar uzturu

So tablesu lietosanas laikd nav ieteicams lietot alkoholiskos dzérienus: alkohols un Cozaar Comp
tabletes var viens otram pastiprinat iedarbibu.

Digtiskas sals parmeriga lietoSana var neitralizét Cozaar Comp tablesu iedarbibu.

Cozaar Comp var lietot neatkarigi no &dienreizém.

Griitnieciba un zidiSanas periods

Pirmajas 12 griitniecibas nedg€las Jus nevajadzetu lietot Cozaar Comp, un to vispar nedrikst lietot pec

13. nedg]as, jo ta lietoSana griitniecibas laika var kaitet bernam. Nekavgjoties pastastiet arstam, ja
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Cozaar Comp lietosanas laika Jums iestajas griitnieciba. Planojot griitniecibu, laicigi javeic terapijas
maina uz piemérotam alternativajam zalem.

Cozaar Comp nedrikst lietot, ja Jiis barojat bernu ar kriiti.

Pirms jebkuru zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

LietoSana bérniem un pusaudZiem
Nav pieredzes Cozaar Comp lietoSanai be&rniem. Tadé] Cozaar Comp nedrikst lietot bérniem.
LietoSana vecaka gadagajuma pacientiem

Cozaar Comp darbojas un to panes vienadi labi gan gados vecaki, gan jaunaki pieaugusie pacienti.
Vecaka gadagajuma pacientiem nepieciesama tada pati deva ka gados jaunakiem pacientiem.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana

Lietojot §1s zales Jums nevajadz&tu veikt darbibas, kuram nepiecieSama Tpasa uzmaniba (piemera,
vadit automasinu vai darbinat bistamas iekartas), kamér Js zinat ka Jis panesat §is zales.

Svariga informacija par kadu no Cozaar Comp sastavdalam

Cozaar Comp satur laktozi. Ja arsts ir teicis, ka Jums ir kdda cukura nepanesiba, pirms lietojat §is
zales, konsultgjieties ar arstu.

3. KA LIETOT COZAAR COMP

Vienmer lietojiet Cozaar Comp tiesi ta, ka arsts Jums stastijis. Atkariba no Jsu veselibas stavokla un
vai Js lietojat citas zales, arsts izlems kada ir Jums piemérotaka Cozaar Comp deva. Ir svarigi turpinat
Cozaar Comp lietosanu tik ilgi, cik arsts noradijis, jo tas Jiisu asinsspiedienu uzturgs vienmeriga
Itment.

Paaugstinats asinsspiediens

Parasta Cozaar Comp deva vairumam pacientu ar paaugstinatu asinsspiedienu ir 1 tablete Cozaar
Comp 50 mg/12,5 mg diena, lai kontrolétu asinsspiedienu 24 stundas. To var palielinat lidz 2
losartana/hidrohlorotiazida 50 mg/12,5 mg apvalkotajam tabletem vienu reizi diena vai mainit uz 1
losartana/hidrohlorotiazida 100 mg/25 mg apvalkoto tableti diena (lielaks stiprums). Maksimala dienas
deva ir 2 losartana/hidrohlorotiazida 50 mg/12,5 mg apvalkotas tabletes vai 1
losartana/hidrohlorotiazida 100 mg/25 mg apvalkota tablete diena.

Ja esat lietojis Cozaar Comp vairak neka noteikts

Pardozésanas gadijuma nekavéjoties sazinieties ar savu arstu vai dodieties uz slimnicu, jo Jums varétu
biit nepiecieSama neatlickama palidziba. Pardoz€Sanas simptomi ir asinsspiediena pazeminasanas,
sirdsdarbibas paatrinasanas, 1€ns pulss, asinis izmainits elektrolitu limenis un dehidratacija.

Ja esat aizmirsis lietot Cozaar Comp

Centieties lietot Cozaar Comp katru dienu, ka noradits. Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu
aizmirsto devu. Izlaidiet aizmirsto devu un lietojiet nakamo devu Jums ierastaja laika nakamaja diena.
4. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Tapat ka citas zales, Cozaar Comp 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:
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Smagu alergisku reakciju (izsitumus, niezi, sejas, lipu, 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
stacionéSanas.

Tika zinots par sekojosam blakusparadibam:

Biezas (novérotas mazak nekd vienam cilvékam no 10, bet vairak neka vienam cilvékam no 100):
klepus, augsg€jo elpcelu infekcija, aizlikts deguns, sinusits, deguna blakusdobumu slimibas,
caureja, sapes vedera, slikta diisa, gremosanas traucgjumi,

sapes muskulos vai krampji, sapes kajas, muguras sapes,

bezmiegs, galvassapes, reibonis,

nespéks, nogurums, sapes krifis,

paaugstinats kalija Itmenis (kas var izraisit sirds ritma trauc€jumus), samazinats hemoglobina
limenis.

Retdakas blakusparadibas (noverotas mazak nekd vienam cilvekam no 100, bet vairak neka vienam

cilvekam no 1000):

e anémija, sarkani vai briingani plankumi uz adas (dazreiz ipasi uz p&dam, kajam, rokam un
séZzamvietas, ar sapém locitavas, plaukstu un pédu pietikumu un sapém kungi), asinsizpladumi,
balto asinskermeniSu skaita samazinasanas, asinsreces traucgjumi un zilumi,

e  apetites zudums, paaugstinats urinskabes Itmenis vai podagra, paaugstinats cukura ITmenis asins,
elektrolitu limenu novirzes no normas asinis,

e nemiers, nervozitate, panika (atkartotas paniskas lekmes), apmulsums, depresija, murgaini sapni,
miega traucgjumi, miegainiba, atminas traucgjumi,

e nejutiguma un notirpuma vai Iidzigas sajitas, sapes loceklos, trisas, migréna, gibonis,

e redzes migloSanas, dedzinoSas sapes acis, konjunktivits, redzes asuma samazina$anas, prickSmetu
saskatiSana dzeltena nokrasa,

e  zvaniSana, diikona, riikona vai klik§k&Sana ausfs,

e pazeminats asinsspiediens, kas var biit saistits ar kermena pozas mainam (apreibuma vai nespeka
sajuta pieceloties, stenokardija (sapes kriitis), neparasti sirdspuksti, smadzenu asinsvadu bojajumi
(mini insults), sirdslekme, paatrinata sirdsdarbiba,

e asinsvadu iekaisums, kas bieZi saistits ar izsitumiem uz adas vai asinsizplidumiem,

e ickaisis kakls, elpas triikums, bronhits, pneimonija, tidens plausas (kas var izraisit apgritinatu
elposanu), deguna asinoSana, punkains deguns, aizlikts deguns,

e  aizciet§jums, védera uzptsanas, gremosSanas traucgumi, kunga spazmas, vemsana, sausa mute,
siekalu dziedzera iekaisums, zobu sapes,

e  dzelte (acu abolu un adas dzeltena nokrasa), aizkunga dziedzera ickaisums,

e natrene, nieze, adas iekaisums, izsitumi, adas apsartums, paaugstinata jutiba uz gaismu, sausa ada,
piesarkums, sviSana, matu izkriSana,

e sapes rokas, plecos, giiza, celgalos vai citas locitavas, locitavu pietikums, stivums, muskulu
vajums,

e Dbieza urin€Sana, tai skaita naktis, nieru darbibas trauc€jumi ieskaitot nieru iekaisumu, urincelu
infekcija, cukurs urina,

e samazinata dzimumtieksme, impotence,

e  sejas pietikums, drudzis.

Retas (vairak neka 1 no 10 000 pacientiem un mazak neka I no 1000 pacientiem)
e  hepatits (aknu ickaisums), aknu darbibas testu novirzes

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.
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5. KA UZGLABAT COZAAR COMP
Uzglabat berniem nepieejama un neredzama vieta.

Nelietot Cozaar Comp p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz konteinera. Deriguma termins
attiecas uz noradita ménesa peédejo dienu.

Uzglabat Cozaar Comp originala iepakojuma.

Pudeli uzglabat ciesi noslégtu.

Blisteri uzglabat kastite. Blistera iepakojumu atvert tiesi pirms lietoSanas.

Zales nedrikst izmest kopa ar saimniecibas atkritumiem vai kanalizacija. Vaicajiet farmaceitam par
nevajadzigo zalu likvidésanu. Sie pasakumi palidzgs aizsargat apkartgjo vidi.

6. SIKAKA INFORMACIJA

Ko Cozaar Comp satur

Aktivas vielas ir losartana kalija sals un hidrohlorotiazids.

Cozaar Comp 50 mg/12,5 mg satur 50 mg losartana kalija sals un 12,5 mg hidrohlorotiazida, ka
aktivas vielas.

Cozaar Comp 100 mg/12,5 mg satur 100 mg losartana kalija sals un 12,5 mg hidrohlorotiazida, ka
aktivas vielas.

Cozaar Comp 100 mg/25 mg satur 100 mg losartana kalija sals un 25 mg hidrohlorotiazida, ka aktivas
vielas.

Cozaar Comp 50 mg/12,5 mg, Cozaar Comp 100 mg/12,5 mg un Cozaar Comp 100 mg/25 mg satur
neaktivas sastavdalas:

mikrokristaliska celuloze, laktozes monohidrats, prezelatinizéta kukuriizas ciete, magnija stearats,
hidroksipropilceluloze, hipromeloze.

Cozaar Comp 50 mg/12,5 mg satur 4,24 mg (0,108 mEq) kalija. Cozaar Comp 100 mg/12,5 mg un
Cozaar Comp 100 mg/25 mg satur 8,48 mg (0,216 mEq) kalija.

Cozaar Comp 50 mg/12,5 mg un Cozaar Comp 100 mg/25 mg satur ar titana dioksidu (E171),
hinolina dzelteno aluminija laku (E104) un karnaubas vasku (E903).

Cozaar Comp 100 mg/12,5 mg satur arT : baltas krasas koncentratu (vai atseviskas koncentrata
sastavdalas: hidroksipropilcelulozi, hipromelozi un titana dioksidu) un karnaubas vasku. Karnaubas
vasks (E903), titana dioksids (E171)

Cozaar Comp aréjais izskats un iepakojums

Cozaar Comp 50 mg/12,5 mg ir pieejamas ka apvalkotas tabletes gan ar, gan bez dalifjuma Iinijas.
Cozaar Comp 100 mg/12,5 mg ir pieejamas ka apvalkotas tabletes bez dalijuma Iinijas.

Cozaar Comp 100 mg/25 mg ir pieejamas ka apvalkotas tabletes bez dalfjuma Iinijas.

Cozaar Comp pieejams sekojosos iepakojumos:

Cozaar Comp 50 mg/12,5 mg - PVH/PE/PVDH blisteru iepakojumi ar aluminija parklajumu,
iepakojuma 4, 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 84, 98, vai 280 tabletes. ABPE pudeles pa 100 tabletem.
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Cozaar Comp 100 mg/12,5 mg - PVH/PE/PVDH blisteru iepakojumi ar aluminija parklajumu,
iepakojuma 14, 15, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98, 280 tabletes. ABPE pudeles pa 100 tabletem.

Cozaar Comp 100 mg/25 mg - PVC/PE/PVDC blisteru iepakojumi ar aluminija parklajumu,
iepakojuma 7, 14, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98, vai 280 tabletes. ABPE pudeles pa 100 tableteém.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks Razotajs

SIA "Merck Sharp & Dohme Latvija" Merck Sharp & Dohme B.V.

Skanstes iela 13
581

Waarderweg 39, P.O. box

Riga, LV-1013, Latvija 2003, PC Haarlem,

Niderlande

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

nosaukumiem:

Austrija
Austrija
Belgija
Belgija
Belgija
Belgija
Bulgarija
Kipra
Kipra
Danija
Danija
Danija
Danija
Igaunija

Igaunija
Somija
Somija
Francija
Francija
Francija
Francija
Francija
Vacija
Vacija
Vacija
Vacija
Vacija
Vacija

Cosaar Plus - Filmtabletten
Fortzaar-Filmtabletten

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

FORTZAAR

HYZAAR

Cozaar Comp.

Cozaar Comp. Forte

Cozaar Comp. 100 mg/ 12,5 mg

Fortzaar

HYZAAR

FORTZAAR

Cozaar Comp

Cozaar Comp Forte

Fortzaar

100 mg/25 mg film-coated tablets

Hyzaar

100 mg/25 mg film-coated tablets

Fortzaar

50 mg/12,5 mg film-coated tablets

Hyzaar

50 mg/12,5 mg film-coated tablets

Fortzaar

100 mg/12,5 mg film-coated tablets

LORZAAR PLUS 50/12,5 mg Filmtabletten
CARDOPAL PLUS 50/12,5 mg Filmtabletten
LORZAAR VARIPHARM PLUS 50/12,5 mg Filmtabletten
FORTZAAR 100/25 mg Filmtabletten

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

Ungarija
Irija
Irija

Italija
Italija

Italija
Italija
Italija
Italija
Italija
Latvija
Latvija
Lietuva

Lietuva
Luksemburga
Luksemburga
Luksemburga
Luksemburga
Malta

Malta

Malta

Niderlande
Niderlande
Niderlande
Polija
Polija
Portugale
Portugale
Portugale
Portugale
Portugale
Rumanija
Rumanija
Slovénija
Slovénija
Spanija
Spanija
Zviedrija
Zviedrija

HYZAAR
HYZAAR 100/25
Hyzaar 50/12.5 mg

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

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

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

Fortzaar 100 mg/25 mg

FORTZAAR

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

pilloli miksija b’rita

"Cozaar Comp"

100/25 mg

pilloli miksija b’rita

"Cozaar Comp"

100/12,5 mg

pilloli miksija b’rita

Cozaar Plus 100/12,5

Fortzaar 100/25

Hyzaar 50/12,5

HYZAAR

HYZAAR FORTE

COZAAR Plus

FORTZAAR

SIAARA

LORTAAN Plus

Losartan + Hidroclorotiazida Frosst

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

HYZAAR
FORTZAAR

Cozaar Plus

Fortzaar

Cozaar Comp 50 mg/12,5 mg filmdragerade tabletter

Cozaar Comp 100 mg/12,5 mg filmdragerade tabletter
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Zviedrija

Lielbritanija
Lielbritanija
Lielbritanija

Islande
Islande
Islande
Norvégija
Norvégija

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

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

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

Cozaar Comp Forte

Si lietosanas instrukcija akceptéta
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