ANNESS 1

LISTA TAL-ISMIJIET, GHAMLA FARMACEWTIKA (GHAMLIET FARMACEWTICI),
QAWWA (QAWWIET) TAL-PRODOTT MEDICINALIL MNEJN JINGHATA,
L-APPLIKANT(S), ID-DETENTUR(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ FL-ISTATI MEMBRI



Stat Membru

Id-Detentur tal-Awtorizzazzjoni

Isem Ivvintat

L-Awstrija

L-Awstrija

L-Awstrija

11-Belgju

11-Belgju

[I-Belgju

[I-Belgju

[I-Belgju

[1-Belgju

1-Belgju

ghat-tqeghid fis-suq

Merck Sharp & Dohme GmbH
Donau-City-Straf3e 6, 1220 Wien, L-
Awstrija

Merck Sharp & Dohme GmbH
Donau-City-Stral3e 6, 1220 Wien, L-
Awstrija

Merck Sharp & Dohme GmbH
Donau-City-Straf3e 6, 1220 Wien, L-
Awstrija

Merck Sharp & Dohme BV - Chaussée COZAAR 100 mg

de Waterloo 1135 - B-1180 Brussels,
Belgium

Merck Sharp & Dohme BV - Chaussée COZAAR 50 mg

de Waterloo 1135 - B-1180 Brussels,
[1-Belgju

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

de Waterloo 1135 - B-1180 Brussels,
I1-Belgju

Merck Sharp & Dohme BV - Chaussée COZAAR CARDIO

de Waterloo 1135 - B-1180 Brussels,
I1-Belgju

Therabel Pharma S.A. - Rue Egide
Van Ophem 108 - B-1180 Brussels, 11-
Belgju

Therabel Pharma S.A. - Rue Egide
Van Ophem 108 - B-1180 Brussels, 11-
Belgju

Therabel Pharma S.A. - Rue Egide
Van Ophem 108 - B-1180 Brussels, 11-
Belgju

losartan potassium

Cosaar 12,5 mg -
Filmtabletten

Cosaar 50 mg -
Filmtabletten

Cosaar 100 mg -
Filmtabletten

START

LOORTAN 100 mg

LOORTAN 50 mg

12,5 mg

50 mg

100 mg

100 mg

50 mg

12,5 mg

21X 12,5 mg

+ 14 X 50 mg

100 mg

50 mg

LOORTAN 12,50 mg 12,5mg

Ghamla
Farmacewtika

Pillola miksija
b’rita

Pillola miksija
b’rita

Pillola miksija
b’rita

Pillola miksija
b’rita

Pillola miksija
b’rita

Pillola miksija
b’rita

Pillola miksija
b’rita

Pillola miksija
b’rita

Pillola miksija
b’rita

Pillola miksija
b’rita

Mnejn jinghata

Jittiched mill-halq

Jittiched mill-halq

Jittiched mill-halq

Jittiched mill-halq

Jittiched mill-halq

Jittiehed mill-halq

Jittiehed mill-halq

Jittiehed mill-halq

Jittiehed mill-halq

Jittiehed mill-halq

Kontenut

(koc¢entrazzjoni)

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A



1I-Belgju

[1-Bulgarja

Cipru
Cipru
Repubblika Ceka
Repubblika Ceka

Repubblika Ceka

Id-Danimarka
Id-Danimarka
Id-Danimarka

Id-Danimarka

L-Estonja

Therabel Pharma S.A. - Rue Egide

Van Ophem 108 - B-1180 Brussels, II-

Belgju

Merck Sharp & Dohme Bulgaria
EOOD

55 Nikola Vaptzarov blvd.

EXPO 2000, east wing, sections B1 &

B2, 1st fl.

1407 Sofia, I1-Bulgarja

Merck Sharp & Dohme BV, Postbus
581, 2003 PC, Haarlem, L-Olanda
Merck Sharp & Dohme BV, Postbus
581, 2003 PC, Haarlem, L-Olanda
Merck Sharp & Dohme BV, Postbus
581, Waarderweg 39, 2003 PC,
Haarlem, L-Olanda

Merck Sharp & Dohme BV, Postbus
581, Waarderweg 39,2003 PC,
Haarlem, L-Olanda

Merck Sharp & Dohme BV, Postbus
581, Waarderweg 39,2003 PC,
Haarlem, L-Olanda

Merck Sharp & Dohme BV, Postbus
581, 2003 PC, Haarlem, L-Olanda
Merck Sharp & Dohme BV, Postbus
581, 2003 PC, Haarlem, L-Olanda
Merck Sharp & Dohme BV, Postbus
581, 2003 PC, Haarlem, L-Olanda
Merck Sharp & Dohme BV,
Postbus 581, 2003 PC, Haarlem
L-Olanda

Merck Sharp & Dohme OU
Peterburi tee 46

11415 Tallinn, L-Estonja

LOORTAN CARDIO 21 X 12,5 mg Pillola miksija
+14 X 50 mg b’rita

START

Cozaar

COZAAR
COZAAR

COZAAR 12,5mg

COZAAR 50mg

COZAAR 100mg

Cozaar
Cozaar
Cozaar

Cozaar Startpakke

Cozaar

50 mg

S50MG
100MG

12,5 mg

50 mg

100 mg

12,5 mg
50 mg
100 mg

12,5 mg +
50 mg

100mg

Pillola miksija
b’rita

Pillola miksija
b’rita
Pillola miksija
b’rita
Pillola miksija
b’rita

Pillola miksija
b’rita

Pillola miksija
b’rita

Pillola miksija
b’rita
Pillola miksija
b’rita
Pillola miksija
b’rita
Pillola miksija
b’rita

Pillola miksija
b’rita

Jittiehed mill-halq

Jittiehed mill-halq

Jittiched mill-halq
Jittiched mill-halq

Jittiehed mill-halq

Jittiehed mill-halq

Jittiehed mill-halq

Jittiehed mill-halq
Jittiehed mill-halq
Jittiehed mill-halq

Jittiched mill-halq

Jittiched mill-halq

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A



L-Estonja

L-Estonja

[I-Finlandja

Il-Finlandja

[I-Finlandja

Il-Finlandja

Franza

Franza

I1-Germanja

Merck Sharp & Dohme OU
Peterburi tee 46

11415 Tallinn, L-Estonja
Merck Sharp & Dohme OU
Peterburi tee 46

11415 Tallinn, L-Estonja
Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

P.O.Box 581

2003 PC HAARLEM
L-Olanda

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

P.O.Box 581

2003 PC HAARLEM
L-Olanda

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

P.O.Box 581

2003 PC HAARLEM
L-Olanda

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

P.O.Box 581

2003 PC HAARLEM
L-Olanda

Merck Sharp Dohme Chibret
3 av. Hoche

75114 Paris Cedex 08, Franza

Merck Sharp Dohme Chibret
3 av. Hoche

75114 Paris Cedex 08, Franza
MSD Chibropharm GmbH Postfach
1202 D-85530 Haar, I1-Germanja

Cozaar

Cozaar 12,5 mg

Cozaar

Cozaar

Cozaar

Cozaar

50mg

12,5mg

12.5mg

12.5 mg and
50 mg
(initiation
pack)

50 mg

100 mg

Cozaar 100 mg Pillola 100 mg

miksija b’ritas

Cozaar 50 mg scored 50 mg

coated tablets

CARDOPAL START 12,5 mg

12,5 mg Filmtabletten

Pillola miksija
b’rita

Pillola miksija
b’rita

Pillola miksija
b’rita

Pillola miksija
b’rita

Pillola miksija
b’rita

Pillola miksija
b’rita

Pillola miksija
b’rita

Scored coated
tablet

Pillola miksija
b’rita

Jittiehed mill-halq

Jittiehed mill-halq

Jittiehed mill-halq

Jittiehed mill-halq

Jittiehed mill-halq

Jittiehed mill-halq

Jittiehed mill-halq

Jittiehed mill-halq

Jittiched mill-halq

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A



I-Germanja
I1-Germanja

I1-Germanja

I-Germanja

I-Germanja
I1-Germanja
I-Germanja
II-Germanja
[1-Gre¢ja
[1-Gre¢ja
[1-Gre¢ja

L-Ungerija

L-Ungerija

MSD Chibropharm GmbH Postfach
1202 D-85530 Haar, Il-Germanja
MSD Chibropharm GmbH Postfach
1202 D-85530 Haar, II-Germanja
MSD Chibropharm GmbH Postfach
1202 D-85530 Haar, Il-Germanja

MSD Chibropharm GmbH Postfach
1202 D-85530 Haar, Il-Germanja

MSD Chibropharm GmbH Postfach
1202 D-85530 Haar, Il-Germanja
MSD Chibropharm GmbH Postfach
1202 D-85530 Haar, II-Germanja
MSD Chibropharm GmbH Postfach
1202 D-85530 Haar, Il-Germanja
VARIPHARM ARZNEIMITTEL
GmbH

Lindenplatz 1 85540, Haar, I1-
Germanja

VIANEX A.E.

Tatoiou Street, Nea Erythraia 14671,
[I-Gre¢ja

VIANEX A.E.

Tatoiou Street, Nea Erythraia 14671,
[I-Gre¢ja

VIANEX A.E.

Tatoiou Street, Nea Erythraia 14671,
[I-Gre¢ja

MSD Hungary Ltd

50, Alkotas str.

H1123 Budapest, L-Ungerija

MSD Hungary Ltd

50, Alkotas str.

H1123 Budapest, L-Ungerija

LORZAAR 100 mg 100 mg
Filmtabletten

LORZAAR 50 mg 50 mg
Filmtabletten

LORZAAR 100 mg
PROTECT 100 mg
Filmtabletten

LORZAAR 50 mg
PROTECT 50 mg
Filmtabletten

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

PINZAAR 50 mg 50 mg
Filmtabletten

LORZAAR 12,5 mg
VARIPHARMSTART

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

Pillola miksija
b’rita
Pillola miksija
b’rita
Pillola miksija
b’rita

Pillola miksija
b’rita

Pillola miksija
b’rita
Pillola miksija
b’rita
Pillola miksija
b’rita
Pillola miksija
b’rita

Pillola miksija
b’rita

Pillola miksija
b’rita

Pillola miksija
b’rita

Pilloli,, miksija
b’rita

Pilloli,, miksija
b’rita

Jittiehed mill-halq
Jittiched mill-halq

Jittiched mill-halq

Jittiehed mill-halq

Jittiehed mill-halq

Jittiehed mill-halq

Jittiehed mill-halq

Jittiehed mill-halq

Jittiehed mill-halq

Jittiehed mill-halq

Jittiehed mill-halq

Jittiched mill-halq

Jittiched mill-halq

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A



L-Ungerija

L-Irlanda

L-Irlanda

L-Irlanda

L-Italja

L-Italja

L-Italja

L-Italja

L-Italja

MSD Hungary Ltd

50, Alkotas str.

H1123 Budapest, L-Ungerija
Merck Sharp & Dohme Limited
Hertford Road, Hoddesdon,
EN11 9BU, Ir-Renju Unit
Merck Sharp & Dohme Limited
Hertford Road, Hoddesdon,

Ir-Renju Unit
Merck Sharp & Dohme Limited
Hertford Road, Hoddesdon,

Ir-Renju Unit

Merck Sharp & Dohme (Italia) S.p.A.
Via G. Fabbroni 6, 00191 Rome, L-
Italja

Merck Sharp & Dohme (Italia) S.p.A.
Via G. Fabbroni 6, 00191 Rome, L-
Italja

Merck Sharp & Dohme (Italia) S.p.A.
Via G. Fabbroni 6, 00191 Rome, L-
Italja

Neopharmed SpA
Via G. Fabbroni 6, 00191 Rome, L-
Italja

Neopharmed SpA
Via G. Fabbroni 6, 00191 Rome, L-
Italja

Cozaar

COZAAR

COZAAR

COZAAR

LORTAAN 50 mg
compresse rivestite
con film

LORTAAN 12,5 mg
compresse rivestite
con film

LORTAAN 100 mg
compresse rivestite
con film

NEO-LOTAN 50 mg
compresse rivestite
con film

NEO-LOTAN
12,5 mg compresse
rivestite con film

100 mg

50 mg 50 mg
Herts Pillola miksija b’ritas

100 mg 100 mg
Herts Pillola miksija b’ritas
ENI11 9BU,

12.5mg 12.5mg
Herts Pillola miksija b’ritas
EN11 9BU,

50 mg

12.5 mg

100 mg

50 mg

12.5 mg

Pilloli, miksija
b’rita

Pillola miksija
b’rita

Pillola miksija

b’rita

Pillola miksija
b’rita

Pillola miksija
b’rita

Pillola miksija
b’rita

Pillola miksija
b’rita

Pillola miksija
b’rita

Pillola miksija
b’rita

Jittiehed mill-halq

Jittiehed mill-halq

Jittiehed mill-halq

Jittiehed mill-halq

Jittiehed mill-halq

Jittiehed mill-halq

Jittiehed mill-halq

Jittiehed mill-halq

Jittiehed mill-halq

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A



L-Italja

L-Italja

L-Italja

L-Italja

Il-Latvija

Il-Latvija

[I-Litwanja

[I-Litwanja

[I-Litwanja

Neopharmed SpA
Via G. Fabbroni 6, 00191 Rome, L-
Italja

Sigma-Tau Industrie Farmaceutiche

Riunite S.p.A.- Viale Shakespeare 47,

00144 Rome, L-Italja

Sigma-Tau Industrie Farmaceutiche

Riunite S.p.A.- Viale Shakespeare 47,

00144 Rome, L-Italja

Sigma-Tau Industrie Farmaceutiche

Riunite S.p.A.- Viale Shakespeare 47,

00144 Rome, L-Italja

SIA Merck Sharp & Dohme Latvia,
Latvija;

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

Skanstes street 13, LV-1013, Riga,
II-Latvija
UAB Merck Sharp & Dohme,
Gelezinio Vilko 18A,

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

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

LT-01112 Vilnius, Il-Litwanja

NEO-LOTAN 100 mg 100 mg
compresse rivestite
con film

LOSAPREX 50 mg 50 mg
compresse rivestite
con film

LOSAPREX 12,5 mg 12.5 mg
compresse rivestite
con film

LOSAPREX 100 mg 100 mg
compresse rivestite
con film

Cozaar 50 mg Pillola 50 mg

miksija b’ritas

Cozaar 100 mg Pillola 100 mg
miksija b’ritas

Cozaar 12,5 mg
(Losartan)

Cozaar 50 mg
(Losartan)

Cozaar 100 mg
(Losartan)

Pillola miksija
b’rita

Pillola miksija
b’rita

Pillola miksija
b’rita

Pillola miksija
b’rita

Pillola miksija
b’ritas

Pillola miksija
b’ritas

Pillola miksija
b’rita

Pillola miksija
b’rita

Pillola miksija
b’rita

Jittiehed mill-halq

Jittiched mill-halq

Jittiehed mill-halq

Jittiehed mill-halq

Jittiehed mill-halq

Jittiehed mill-halq

Jittiehed mill-halq

Jittiehed mill-halq

Jittiehed mill-halq

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A



[l-Lussemburgu

[l-Lussemburgu

[l-Lussemburgu

Il-Lussemburgu

Il-Lussemburgu

Il-Lussemburgu

Il-Lussemburgu

Il-Lussemburgu

Malta

Malta

Merck Sharp & Dohme BV - Chaussée COZAAR 100 mg
de Waterloo 1135 - B-1180 Brussels,

I1-Belgju

Merck Sharp & Dohme BV - Chaussée COZAAR 50 mg
de Waterloo 1135 - B-1180 Brussels,

I1-Belgju

Merck Sharp & Dohme BV - Chaussée COZAAR 12,5 mg
de Waterloo 1135 - B-1180 Brussels,

I1-Belgju

Merck Sharp & Dohme BV - Chaussée COZAAR CARDIO
de Waterloo 1135 - B-1180 Brussels, START

11-Belgju

Therabel Pharma S.A. - Rue Egide
Van Ophem 108 - B-1180 Brussels,
[1-Belgju

Therabel Pharma S.A. - Rue Egide
Van Ophem 108 - B-1180 Brussels,
[1-Belgju

Therabel Pharma S.A. - Rue Egide
Van Ophem 108 - B-1180 Brussels,
[1-Belgju

Therabel Pharma S.A. - Rue Egide
Van Ophem 108 - B-1180 Brussels,
[1-Belgju

Merck Sharp & Dohme Ltd., Hertford
Road, Hoddesdon,

Hertfordshire EN11 9BU

Ir-Renju Unit

Merck Sharp & Dohme Ltd., Hertford
Road, Hoddesdon,

Hertfordshire EN11 9BU

Ir-Renju Unit

LOORTAN 100 mg

LOORTAN 50 mg

START
"Cozaar 100 mg"

pilloli miksija b’rita

"Cozaar 50 mg"
pilloli miksija b’rita

LOORTAN 12,50 mg

LOORTAN CARDIO

100 mg

50 mg

12,5 mg

21 X 12,5 mg

+ 14 X 50 mg

100 mg

50 mg

12,5mg

21 X 12,5 mg

+ 14 X 50 mg

100mg

50mg

Pillola miksija
b’rita

Pillola miksija
b’rita

Pillola miksija
b’rita

Pillola miksija
b’rita

Pillola miksija
b’rita

Pillola miksija
b’rita

Pillola miksija
b’rita

Pillola miksija
b’rita

Pillola miksija

b’rita

Pillola miksija
b’rita

Jittiehed mill-halq

Jittiehed mill-halq

Jittiehed mill-halq

Jittiehed mill-halq

Jittiehed mill-halq

Jittiehed mill-halq

Jittiehed mill-halq

Jittiched mill-halq

Jittiehed mill-halq

Jittiched mill-halq

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A



L-Olanda

L-Olanda

Il-Polonja

Il-Polonja

[1-Polonja

[1-Portugall

Il-Portugall

[1-Portugall

Merck Sharp & Dohme

PO Box 581

2003 PC Haarlem

L-Olanda

Merck Sharp & Dohme

PO Box 581

2003 PC Haarlem

L-Olanda

MSD Polska Sp. z o.0.

Chtodna 51

00-867 Warsaw, Il-Polonja

MSD Polska Sp. z o.0.

Chtodna 51

00-867 Warsaw, Il-Polonja

MSD Polska Sp. z o.0.

Chtodna 51

00-867 Warsaw, Il-Polonja

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

P.O.Box 214

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

P.O.Box 214

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

P.O.Box 214

2770-192 Pago d' Arcos, Il-Portugall

Cozaar 50

Cozaar 100

COZAAR

COZAAR

COZAAR

COZAAR

COZAAR 100 mg

COZAAR IC

50 mg

100 mg

12.5 mg

50 mg

100 mg

50 mg

100 mg

12.5 mg

Pillola miksija
b’rita

Pillola miksija
b’rita

Pillola miksija
b’rita

Pillola miksija
b’rita

Pillola miksija
b’rita

Pillola miksija
b’rita

Pillola miksija
b’rita

Pillola miksija
b’rita

Jittiehed mill-halq

Jittiched mill-halq

Jittiehed mill-halq

Jittiehed mill-halq

Jittiehed mill-halq

Jittiehed mill-halq

Jittiehed mill-halq

Jittiehed mill-halq

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A



[1-Portugall

I1-Portugall

[1-Portugall

I1-Portugall

[1-Portugall

Ir-Rumanija

Is-Slovakkja

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

P.O.Box 214

2770-192 Pago d' Arcos, I1-Portugall
LABORATORIO MEDINFAR,
Produtos Farmacéuticos, SA

Rua Manuel Ribeiro de Pavia, 1-1°

Venda Nova

2700-547 Amadora, I1-Portugall
LABORATORIO MEDINFAR,
Produtos Farmacéuticos, SA

Rua Manuel Ribeiro de Pavia, 1-1°

Venda Nova

2700-547 Amadora, I1-Portugall
LABORATORIO MEDINFAR,
Produtos Farmacéuticos, SA

Rua Manuel Ribeiro de Pavia, 1-1°

Venda Nova

2700-547 Amadora, Il1-Portugall
LABORATORIO MEDINFAR,
Produtos Farmacéuticos, SA Rua
Manuel Ribeiro de Pavia, 1-1°

Venda Nova

2700-547 Amadora, I1-Portugall
Merck Sharp & Dohme Romania

S.R.L.

Bucharest Business Park
Sos. Bucuresti-Ploiesti, Nr. 1A,

Cladirea C1, Etaj 3

Sector 1, Bucuresti, [r-Rumanija
Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem
P.O. Box 581, 2003 PC Haarlem

L-Olanda

COZAAR IC —
Titulacao

LORTAAN IC

LORTAAN IC-
Titulacao

LORTAAN

LORTAAN 100mg

COZAAR,
comprimate filmate,
50 mg

COZAAR 12,5 mg

12,5 mg +

50 mg

12,5 mg

12,5 mg +

50 mg

50 mg

100 mg

50 mg

12,5 mg

10

Pillola miksija
b’rita

Pillola miksija
b’rita

Pillola miksija
b’rita

Pillola miksija
b’rita

Pillola miksija
b’rita

Pillola miksija
b’rita

Pillola miksija
b’rita

Jittiehed mill-halq

Jittiched mill-halq

Jittiehed mill-halq

Jittiehed mill-halq

Jittiehed mill-halq

Jittiehed mill-halq

Jittiched mill-halq

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A



Is-Slovakkja

Is-Slovakkja

Is-Slovenja

Is-Slovenja

Is-Slovenja

Spanja

Spanja

Spanja

L-Izvezja

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem
P.O. Box 581, 2003 PC Haarlem
L-Olanda

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem
P.O. Box 581, 2003 PC Haarlem
L-Olanda

Merck Sharp & Dohme, inovativna
zdravila d.o.0., Smartinska cesta 140,
1000 Ljubljana, Is-Slovenja

Merck Sharp & Dohme, inovativna
zdravila d.o.0., Smartinska cesta 140,
1000 Ljubljana, Is-Slovenja

Merck Sharp & Dohme, inovativna
zdravila d.o.0., Smartinska cesta 140,
1000 Ljubljana, Is-Slovenja
MERCK SHARP AND DOHME DE
ESPANA, S.A.

C/ Josefa Valcarcel, 38

28027 MADRID, Spanja

MERCK SHARP AND DOHME DE
ESPANA, S.A.

C/ Josefa Valcarcel, 38

28027 MADRID, Spanja

MERCK SHARP AND DOHME DE
ESPANA, S.A.

C/ Josefa Valcarcel, 38

28027 MADRID, Spanja

Merck Sharp & Dohme

PO Box 581

2003 PC Haarlem

L-Olanda

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

filmsko obloZene

tablete

Cozaar 50 mg filmsko 50 mg
oblozene tablete

Cozaar 100 mg
filmsko obloZene
tablete

Cozaar 12,5 mg Inicio 12,5 mg

100 mg

Cozaar 50 mg 50 mg
Cozaar 100 mg 100 mg
Cozaar 12,5 mg 12,5 mg

filmdragerade tabletter
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Pillola miksija
b’rita

Pillola miksija
b’rita

Pillola miksija
b’rita

Pillola miksija
b’rita

Pillola miksija
b’rita

Pillola miksija

b’rita

Pillola miksija
b’rita

Pillola miksija
b’rita

Pillola miksija
b’rita

Jittiehed mill-halq

Jittiched mill-halq

Jittiehed mill-halq

Jittiehed mill-halq

Jittiehed mill-halq

Jittiehed mill-halq

Jittiehed mill-halq

Jittiehed mill-halq

Jittiched mill-halq

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A



L-Izvezja

L-Izvezja

L-Izvezja

Ir-Renju Unit

United Kingdom

L-Izlanda

L-Izlanda

L-Izlanda

In-Norvegja

Merck Sharp & Dohme
PO Box 581

2003 PC Haarlem
L-Olanda

Merck Sharp & Dohme
PO Box 581

2003 PC Haarlem
L-Olanda

Merck Sharp & Dohme
PO Box 581

2003 PC Haarlem
L-Olanda

Merck Sharp & Dohme Limited
Hertford Road, Hoddesdon, Herts
EN11 9BU, Ir-Renju Unit

Merck Sharp & Dohme Limited
Hertford Road, Hoddesdon, Herts
EN11 9BU, Ir-Renju Unit

Merck Sharp & Dohme
PO Box 581

2003 PC Haarlem
L-Olanda

Merck Sharp & Dohme
PO Box 581

2003 PC Haarlem
L-Olanda

Merck Sharp & Dohme
PO Box 581

2003 PC Haarlem
L-Olanda

Merck Sharp & Dohme
PO Box 581

2003 PC Haarlem
L-Olanda

Cozaar 12,5 mg +
50 mg filmdragerade
tabletter

Cozaar 50 mg 50 mg
filmdragerade tabletter

Cozaar 100 mg 100 mg
filmdragerade tabletter

COZAAR 50 mg S50MG
PILLOLA MIKSIJA
B’RITAS

COZAAR 100MG 100MG

PILLOLA MIKSIJA

B’RITAS

Cozaar 12,5 mg
Cozaar 50 mg
Cozaar 100 mg
Cozaar 12,5 mg
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Pillola miksija
b’rita

Pillola miksija
b’rita

Pillola miksija
b’rita

Pillola miksija
b’rita
Pillola miksija

b’rita

Pillola miksija
b’rita

Pillola miksija
b’rita

Pillola miksija
b’rita

Jittiehed mill-halq

Jittiched mill-halq

Jittiehed mill-halq

Jittiehed mill-halq

Jittiehed mill-halq

Jittiehed mill-halq

Jittiehed mill-halq

Jittiehed mill-halq

Jittiehed mill-halq

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A
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In-Norvegja

In-Norvegja

Merck Sharp & Dohme Cozaar
PO Box 581

2003 PC Haarlem

L-Olanda

Merck Sharp & Dohme Cozaar
PO Box 581

2003 PC Haarlem

L-Olanda

50 mg

100 mg

13
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b’rita
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ANNESS II

SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT,
TIKKETTA, FULJETT TA' TAGHRIF
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SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT
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1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

COZAAR u ismijiet assocjati (ara Anness I) 2.5 mg/ml trab u solvent ghal suspensjoni orali
[Ara Anness I — Sabiex jitlesta fil-pajjiz stess]

2.  GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Kull qartas ta’ trab ghal suspensjoni orali jaghti 500 mg ta’ losartan potassium. Wara r-rikostituzzjoni,
kull ml ta’ suspensjoni fih 2.5 mg ta’ losartan potassium.

Flixkun wiehed ta’ suspensjoni rikostitwita (200 ml) fih 500 mg ta’ losartan potassium.

Sustanzi mhux attivi:
Kull ml ta’ suspensjoni fih 0.296 mg methylhydroxybenzoate, 0.041 mg propylhydroxybenzoate,
50.6 mg sorbitol, u 1.275 mg lactose.

Ghal-lista kompleta ta’ sustanzi mhux attivi, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Trab u solvent ghal suspensjoni orali

Trab abjad li jaghti ghal ofwajt.

Is-solvent jikkonsisti minn likwidu mdennes minghajr kulur
4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Trattament ghal pressjoni essenzjali gholja f’adulti u fi tfal u adoloxxenti ta’ bejn 6 — 16 sena
Trattament ghall-mard tal-kliewi f’pazjenti adulti li ghandhom pressjoni gholja b’dijabete
melittus ta’ tip 2 bi protejnurja = 0.5 g/kuljum bhala parti minn trattament kontra l-pressjoni..

. Trattament ta’ insuffi¢jenza kronika tal-qalb (f’pazjenti = 60 sena), meta t-trattament
b’impedituri ta’ Angiotensin-converting enzymes mhux ikkonsidrat xieraq minhabba
inkompatibilita, specjalment soghla, jew kontraindikazzjonijiet. Pazjenti b’insuffi¢jenza
kardijaka li gew stabilizzati b’impeditur ACE m’ghandhomx jingalbu fuq losartan. Il-pazjenti
ghandhom ikollhom frazzjoni ta’ tfigh fil-ventrikola tax-xellug ta’ < 40% u ghandhom jigu
stabilizzati taht it-tratatment ta’ insuffi¢jenza kronika tal-qalb.

. Tnaqqis fir-riskju ta’ puplesija f’pazjenti li ghandhom pressjoni gholja b’ipertrifija
fil-ventrikula tax-xellug iddokumentata b’ECG (ara sezzjoni 5.1: Studju LIFE, Razza).

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Pressjoni gholja
Id-doza li wiehed generalment jibda biha u d-doza ta’ manteniment hija ta’ 50 mg darba kuljum

ghal maggoranza tal-pazjenti. L-effett massimu kontra l-pressjoni gholja jintlahaq fi Zmien 3-6
gimghat minn wara li tinbeda t-terapija. Xi pazjenti ghandhom mnejn jir¢ievu benefic¢ju
addizzjonali meta d-doza tizdied ghal 100 mg darba kuljum (fil-ghodu).

Losartan jista’ jigi moghti ma’ medi¢ini ohra ta’ kontra I-pressjoni gholja, spe¢jalment mad-dijuretici
(ez. hydrochlorothiazide).
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Pressjoni gholja f*pazjenti pedjatrici
Uzu fi tfal u adoloxxenti (minn 6 sa 16-il sena):

Hemm biss taghrif ristrett dwar l-effikacja u s-sigurta ta’ losartan fi tfal u adoloxxenti ta’ bejn l-etajiet
ta’ 6 snin u 16-il sena ghat-trattament ta’ pressjoni gholja (ara sezzjoni 5.1). Taghrif farmakokinetiku
limitat huwa disponibbli ghal tfal bi pressjoni gholja li ghandhom aktar minn xahar (ara sezzjoni 5.2:).

Id-doza rakkomanadata tal-bidu f’pazjenti ta’ >20 sa <50 kg hi ta’ 0.7 mg/kg darba kuljum (sa total ta’
25 mg total, f’kazijiet ecCezzjonali fejn dozi bersalljati ta’ fuq 25 mg kienu mehtiega, bid-doza
massima tkun 50 mg). Id-doza ghandha tigi aggustata skont ir-rispons tal-pressjoni tad-demm.

F’pazjenti li jiznu >50 kg id-doza li generalment tinghata hi ta’ 50 mg kuljum. F’kazijiet e¢¢ezzjonali
d-doza tista tigi aggustata ghal massimu ta’ 100 mg kuljum. Dozi ta’ aktar minn 1.4 mg/kg (jew
b’aktar minn 100 mg) kuljum ma gewx studjati f’pazjenti pedjatrici.

Ghal pazjenti li jistghu jibilghu I-pilloli, din id-doza hija disponibbli wkoll.

Pazjenti pedjatrié¢i
Losartan mhux rakkomandat ghal uzu fi tfal li ghandhom anqas minn 6 snin, peress li m’hemmx
bizzejjed taghrif fuq is-sigurta u l-effikacja f’dawn il-gruppi ta’ pazjenti.

Mhux rakkomandat fi tfal b’rata ta’ filtrazzjoni glomerulari < 30 ml / min / 1.73 m?, peress li I-ebda
taghrif mhu disponibbli (ara wkoll sezzjoni 4.4).

Losartan huwa wkoll mhux rakkomandat fi tfal b’indeboliment epatiku (ara wkoll sezzjoni 4.4).

Pazjenti dijabeti¢i ta tip II bi protejnurja u bil-pressjoni gholja > 0.5 g/kuljum

Id-doza li wiehed generalment jibda biha hija ta’ 50 mg darba kuljum. Id-doza tista’ tigi mizjuda ghal
100 mg darba kuljum skont ir-rispons ghal pressjoni tad-demm wara xahar mill-bidu tat-terapija ’l
quddiem. Losartan jista’ jigi moghti ma’ medicini ta’ kontra l-pressjoni gholja ohrajn (ez. dijuretici,
impedituri tal-kanali tal-kal¢ju, impedituri alfa- jew beta- u medicini li jagixxu b’mod ¢entrali) kif
ukoll mal-insulina u medi¢ini ipoglicemi¢i komuni ohra (ez. sulfonylureas, glitazones u impedituri ta’
glucosidase).

Insuffi¢jenza tal-Qalb

Id-doza inizjali ta’ losartan li generalment tinghata f’pazjenti li ghandhom insuffi¢jenza kardijaka hi
ta’ 12.5 mg darba kuljum. Id-doza ghandha generalment tigi titrata f*intervalli kull gimgha (i.e.

12.5 mg kuljum, 25 mg kuljum, 50 mg kuljum) ghal doza ta’ manteniment generali ta’ 50 mg darba
kuljum, kif ittolerata mill-pazjent..

Tnaqaqis fir-riskju ta’ puplesija f’pazjenti bi pressjoni gholja li ghandhom ipertropija fil-ventrikula
tax-xellug iddokumentata b’ECG

Id-doza inizjali ta’ losartan li generalment tinghata hi ta’ 50 mg darba kuljum. Doza baxxa ta’
hydrochlorothiazide ghandha tigi maghduda u/jew id-doza ta’ losartan ghandha tigi mizjuda ghal
100 mg darba kuljum skont ir-rispons ghal pressjoni tad-demm.

Popolazzjonijiet specjali

L-uzu f’pazjenti bi zvojtjar tal-volum intravaskulari:
Ghal pazjenti b’volum intravaskulari mnaqqas (ez. dawk ikkurati b’doza gholja ta’ dijuretici), doza
inizjali ta’ 25 mg darba kuljum ghandha tigi kkonsidrata (ara sezzjoni 4.4).

L-uzu f’pazjenti b’indeboliment renali u emodijalizi:
L-ebda aggustament fid-doza inizjali ma hu mehtieg fpazjenti li ghandhom indeboliment renali u
emodijalizi.
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L-uzu f’pazjenti f’ indeboliment epatiku:

Doza mnaqqsa ghandha tigi kkonsidrata ghal pazjenti li ghandhom storja ta’ indeboliment epatiku.
M’hemmx esperjenza epatika f’pazjenti b’indeboliment epatiku sever. Ghalhekk, losartan huwa
kontraindikat f’pazjenti b’indeboliment epatiku sever (ara sezzjonijiet 4.3 u 4.4).

L-uzu fl-anzjani

Ghalkemm konsiderazzjoni ghandha tinghata sabiex it-terapija tibda tinghata bil-pilloli ta’ 25 mg
f’pazjenti li ghandhom aktar minn 75 sena, l-aggustament fid-doza mhuwiex generalment mehtieg
fl-anzjani.

L-ghoti ta’ suspensjoni orali

Hallat sew il-flixkun maghluq ta’ suspensjoni orali ta’ losartan qabel tuza. Imbotta I-planger
tad-dispenser kompletament 1 isfel lejn il-qiegh tad-dispenser. Dahhal id-dispenser fl-adapter fil-
flixkun mediku sakemm jifforma sigill tajjeb bejn il-flixkun u l-adapter. Bid-dispenser, adapter u 1-
flixkun mwahhlin, dawwar l-immuntar rasu ’1 isfel. Imbotta ’1 barra sabiex tigbed i-prodott medicinali
fid-dispenser. Erga’ dawwar l-immuntar fil-pozizzjoni wieqfa. Nehhi d-dispenser u aghti I-medicina.
Issostitwixxi I-ghatu originali fil-flixkun.

Ghal rikostituzzjoni ara sezzjoni 6.6.
Losartan jista’ jinghata mal-ikel jew fuq stonku voijt.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

. Sensittivita ec¢essiva ghas-sustanza(i) attiva(i) jew ghal xi sustanzi mhux attivi (ara sezzjonijiet
444 6.1).

o 2 u 3 trimestru ta’ tqala (ara sezzjonijiet 4.4 u 4.6).

. Treddigh (ara sezzjoni 4.6).

o Indeboliment epatiku sever.

4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Sensittivita eccessiva
Angjoedema. Pazjenti bi storja ta’ angjoedema (nefha fil-wic¢, ix-xofftejn, il-grizmejn, u /jew l-ilsien)
ghandhom jigu monitorati mill-qrib (ara sezzjoni 4.8).

Pressjoni Baxxa u Zbilan¢ tal-Elettroliti¢i/Fluwidu

Pressjoni sintomatika baxxa, spe¢jalment wara l-ewwel doza u wara zieda fid-doza x’aktarx issehh
f’pazjenti li ghandhom volum u/jew sodju zvojtat minhabba terapija dijuretika vigoruza, mluha
dijetetici restritti, dijarea jew remettar). Dawn il-kundizzjonijiet ghandhom jigu kkoreguti qabel I-ghoti
ta’ losartan,, jew doza inizjali aktar baxxa ghandha tintuza (ara sezzjoni 4.2). Dan japplika wkoll
ghat-tfal.

Zbilanéi elettroliti¢i

Zbilanéi elettroliti¢i huma komuni fpazjenti b’indebolient renali, bi jew minghajr dijabete, u
ghandhom jigi indirizzati. Fi studju kliniku li sar fuq pazjenti dijabetici ta’ tip 2 b’nefropatija,
l-in¢idenza ta’ iperkalemija kienet oghla fil-grupp ittrattat b’losartan meta mqabbel mal-grupp li ha
l-placebo (ara sezzjoni 4.8). Ghalhekk, il-kon¢entrazzjonijiet ta’ potassju fil-plazma kif ukoll il-valuri
tar-rata tat-tnehhija ta’ kreatinina ghandhom jigu sorvelljati mill-qrib spe¢jalment f’pazjenti
b’insuffi¢jenza kardijaka u bi tnehhija ta’ kreatinina ta’ bejn 30-50 ml/min.

L-uzu kongunt ta’ dijuretici li ma jinkoragixxux it-tehid ta’ potassju, supplimenti ta’ potassju u
sostituti ta’ mluha li fihom il-potassju ma’ losartan mhumiex rakkomandati (ara sezzjoni 4.5).
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Indeboliment fil-funzjoni tal-fwied

Minn taghrif farmakokinetiku li juri kon¢entrazzjonijiet sinifikament oghla ta’ losartan fil-plazma
f’pazjenti b’¢irrosi, doza aktar baxxa ghandha tigi kkonsidrata ghal pazjenti li ghandhom indeboliment
epatiku. M’hemmx esperjenza terpewtika b’losartan f’pazjenti b’indeboliment epatiku sever.
Ghalhekk losartan m’ghandux jinghata lil pazjenti b’indeboliment epatiku sever (ara sezzjonijict 4.2,
43u5.2).

Losartan mhux rakkomandat fi tfal b’indeboliment epatiku (ara sezzjoni 4.2).

Indeboliment tal-Funzjoni tal-Kliewi

Bhala konsegwenza tal-impediment tas-sistema renin-angiotensin, bidliet fil-funzjoni renali li jinkludi
insuffi¢jenza renali gew irrapportati (b’'mod partikolari f’pazjenti li I-funzjoni renali taghhom
tiddependi fuq is-sistema ta’ renin angiotensin aldosterone bhal dawk li ghandhom insuffi¢jenza
kardijaka severa jew disturbi fil-funzjonament renali li kienu jezistu minn qabel). Bhal fil-kaz ta’
medicini ohra li jaffettwaw is-sistema renin-angiotensin-aldosterone, zidied tal-urea fid-demm u
fil-kreatinina fis-serum gew irrapportati wkoll f’pazjenti bi stenosi bilaterali tal-arterja renali jew
stenosi tal-arterja ghal kilwa wahda, b’dawn il-bidliet fil-funzjoni renali jistghu jkunu riversibbli meta
titwaqqaf it-terapija. Losartan ghandu jintuza b’kawtela f’pazjenti bi stenosi bilaterali tal-arterja renali
jew stenosi tal-arterja b’kilwa solitarja.

L-uzu f’pazjenti pedjatrici b’indeboliment renali

Losartan mhux rakkomandat fi tfal li r-rata ta’ filtrazzjoni glomerulari taghhom hi ta’ < 30
ml/min/1.73 m” peress li -ebda taghrif mhu disponibbli.

II-funzjoni renali ghandha tigi monitorata regolarment waqt t-trattament b’losartan peress li tista’
tisfaxxa. Dan japplika b’mod partikolari meta losartan jinghata fil-prezenza ta’ kundizzjonijiet ohra
(deni, deidrazzjoni) li x’aktarx jistghu jimpedixxu I-funzjoni renali.

L-uzu konkomitanti ta’ losartan u impedituri ACE intweriet li timpedixxi I-funzjoni renali. Ghalhekk
l-uzu kongunt mhux rakkomandat (ara sezzjoni 4.5).

Trapjant tal-kliewi
Ghad mhemmx esperjenza f’pazjenti li kellhom trapjant tal-kliewi ri¢enti.

Iperaldosteronizmu primarju

Pazjenti b’aldosteronizmu primarju generalment mhux ser jirrispondu ghal medicini ta’ kontra
l-pressjoni li jagixxu b’impediment fuq is-sistema renin-angiotensin. Ghalhekk, it-tehid ta’ pilloli ta’
losartan mhuwiex rakkomandat.

Mard tal-galb koronarju u mard ¢erebrovaskulari

Bhal fil-kaz ta’ sustanzi li jagixxu kontra l-pressjoni ohra, tnaqqis fil-pressjoni ta’ demm eccessiv
f’pazjenti b’mard kardjovaskulari u ¢erebrovaskulari iskaemiku jista’ jirrizulta f infart mijokardikjaku
jew puplesija.

Insuffi¢jenza tal-qalb

F’pazjenti li ghandhom insuffi¢jenza tal-qalb, bi jew minghajr indeboliment renali - bhal fil-kaz ta’
medicini ohra li jahdmu fuq is-sistema renin-angiotensin - hemm riskju ta’ pressjoni baxxa fl-arterji
severa, u indeboliment renali (ta’ spiss akuta).

Hemm esperjenza terapewtika ristretta b’losartan f’pazjenti b’insuffi¢jenza kardijaka flimkien ma’
indeboliment renali sever f’pazjenti b’insuffi¢jenza kardijaka severa (NYHA klassi IV) kif ukoll
f’pazjenti b’insuffi¢jenza kardijaka u b’arritmiji kardijaci sintomatici li huma ta’ theddida ghal hajja.
Ghalhekk, losartan ghandu jintuza b’kawtela f"dawn il-gruppi ta’ pazjenti. Il-kombinazzjoni ta’
losartan ma’ beta-blocker ghandha tintuza b’kawtela (ara sezzjoni 5.1)

Stenosi tal-valv aortiku u mitrali, kardjomijopatija ipertrofika ostruttiva.
Bhal fil-kaz ta’ vazodilaturi ohra, kawtela specjali hija indikata f’pazjenti li jbatu minn stenosi aortika
jew mitrali jew kardjomijopatija ipertrofika ostruttiva.
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Tqala
Losartan m’ghandux jinbeda waqt it-tqala. Ghajr meta t-terapija b’losartan hija kkonsidrata essenzjali,

il-pazjenti li jippjanaw tqala ghandhom jinqalbu fuq trattamenti ohra ta’ kontra l-pressjoni li
ghandhom profil ta’ sigurta stabilit ghal uzu fi tqala. Meta t-tqala tigi dijanjonizzata, it-trattament
b’losartan ghandu jitwaqqaf minnufih, u, jekk jixraq, terapija alternattiva ghandha tigi mibdija (ara
sezzjonijiet 4.3 u 4.6).

Kif kien osservat ghal impedituri ta’ enzimi li jikkonvertu angiotensin, losartan u l-antagonisti 1-ohra
ta’ angiotensin jidhru li huma inqas effettivi biex ibaxxu I-pressjoni gholja f’persuni suwed milli
f’persuni mhux suwed, possibilment minhabba l-prevalenza oghla ta’ stati baxxi ta’ renin
fil-popolazzjoni sewda li tbati bi pressjoni gholja.

Intolleranza ghal gallatosju, defi¢jenza ghal Lapp lactase, problemi fl-assorbiment ta’
glukosju-gallattosju:

Pazjenti li ghandhom problemi ereditarji rari ta’ intolleranza ta’ gallatosju, id-defi¢jenza ta’ Lapp
Lactase jew problemi fl-assorbiment ta’ glukosju-gallatosju m’ghandhomx jiehdu din il-medic¢ina

Sorbitol/Intolleranza ghal fruttosju
Is-solvent fih sorbitol. Pazjenti bi problemi ereditarji rari ta’ intoleranza ghal fruttosju m’ghandhomx
jiehdu din il-medi¢ina.

Methylhydroxybenzoate u propylhydroxybenzoate.
Jistghu jikkagunaw reazzjonijiet allergici (li jistghu jkunu tardivi).

4.5 Prodotti medicinali ohra li ma jagblux ma’ dan il-prodott u affarjiet ohra li jistghu jibdlu
l-effett farmacewtiku tal-prodott

Sustanzi ohra li jagixxu kontra l-pressjoni jistghu jghinu biex titnaqqas il-pressjoni ta’ losartan. L-uzu
kongunt ta’ sustanzi ohra li jistghu jinducu l-pressjoni baxxa bhala reazzjoni avversa (bhal medi¢ini
tricikli¢i li jagixxu kontra d-dipressjoni, antipsikoti¢i, baclofen, u amifostine) jistghu jzidu r-riskju ta’
pressjoni baxxa.

Losartan huwa prin¢ipalment metabolizzat b’cytochrome P450 (CYP) 2C9 ghal metabolit attiv ta’
carboxy-acid. Fi prova klinika nstab li fluconazole (impeditur ta’ CYP2C9) inaqqas l-espozizzjoni
ghal metabolit attiv b>’madwar 50%. Instab li trattament fl-istess hin b’losartan ma’ rifampicin
(sensitizzatur ta’ enzimi metaboli¢i) wassal ghal tnaqqis ta’40% fil-konc¢entrazzjoni tal-metabolit attiv
fil-plazma. Ir-rilevanza klinika ta’ dan I-effett mhix maghrufa. Ma nstabet 1-ebda differenza
fl-espozizzjoni bi trattament flimkien ma’ fluvastatin (impeditur hafif ta’ CYP2C9).

Bhal fil-kaz ta’ medi¢ini ohra li jimblokkaw angiotensin II jew l-effetti tieghu, 1-uzu fl-istess hin ta’
prodotti medicinali ohra li jiristringu I-potassju (ez. dijureti¢i li ma jinkoragixxux it-tnixxija ta’
potassju fl-urina: amiloride, triamteren, spironolactone) jew li jistghu jzidu l-livelli ta’ potassju (ez.
eparina), supplimenti tal-potassju jew sostituti tal-imluha li filhom il-potassju jistghu jwasslu ghal
zieda tal-potassju fis-serum. L-ghoti ta’ medi¢ini flimkien mhux rakkomandat.

Zjidiet riversibbli fil-kon¢entrazzjonijiet tal-litju fis-serum u tossi¢ita gew irrapportati waqt it-tehid
ta’ litju u impedituri ACE flimkien. Kazijiet rari hafna gew irrapportati wkoll b’antagonisti
tar-ricettatur angiotensin II. L-ghoti flimkien tal-litju u losartan ghandu jsir b’kawtela. Jekk din
il-kombinazzjoni tinstab li hija essenzjali, huwa rakkomandat i jkun hemm monitoragg tal-livell
tal-litju fis-serum wagqt 1-uzu konkomitanti.

Meta antagonisti ta’ angiotensin Il jigu amministrati b’mod simultaneju ma’ medic¢ini mhux sterojdi
li jagixxu kontra l-infjammazzjoni, NSAIDs (i.e. impedituri silettivi ta’ COX-2, acetylsalicylic acid
f’dozi ta’ kontra I-inffammazzjoni u NSAIDs mhux silettivi), jista’ jkun hemm attenwazzjoni
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tal-effett ta’ kontra I-pressjoni gholja. L-uzu flimkien ta’ antagonisti ta’ angiotensin II jew dijuretici
u NSAIDs jista’ jwassal ghal riskju oghla jew tihzin tal-funzjoni renali, i jinkludi 1-possibilita ta’
insuffi¢jenza renali akuta, u Zzieda ta’ potassju fis-serum, specjalment f’pazjenti b’funzjoni renali
ezistenti minn qabel dghajfa. Il-kombinazzjoni ghandha tinghata b’attenzjoni spe¢jalment
fl-anzjani. Il-pazjenti ghandhom ikunu idratati sew u konsiderazzjoni ghandha tinghata sabiex
il-funzjoni renali tibga’ tigi monitorata wara l-bidu ta’ terapija konkomitanti, u perijodikament wara
din.

4.6 Tqala u treddigh

Tqala
L-uzu ta’ losartan mhux rakkomandat waqt l-ewwel tliet xhur ta’ tqala (ara sezzjoni 4.4). L-uzu ta’

losartan hu kontraindikat wagqt it-2 u t-3 trimestru ta’ tqala (ara sezzjoni 4.3 u4.4).

Evidenza epidemjologika dwar ir-riskju ta’ teratogenic¢ita wara espozizzjoni ghal impedituri ACE waqt
l-ewwel tliet xhur ta’ tqala ghadha mhix konklusiva; madankollu Zieda Zghira fir-riskju ma tistax tigi
eskluza. Filwaqt li mhemmx taghrif epidemjologiku b’kontrolli fuq ir-riskju b’Impedituri ghar-
Ricettaturi ta’ Amgiotensin II (AIIRAs), riskji bhal dawn jistghu jezistu ghal din il-klassi ta’ medi¢ini.
Ghajr meta jissokta, it-terapija b’ ARB hi konsidrata essenzjali, pazjenti li ged jippjanaw tqala,
ghandhom jinqgalbu fuq trattamenti altermattivi ta’ kontra l-pressjoni li ghandhom profil ta’ sigurta
stabbilit ghal uzu fi tqala. Meta tqala tigi dijanjonizzata, it-trattament b’losartan ghandu jitwaqqaf
minnufih, u jekk jixrag, terapija alternattiva ghandha tinbeda.

L-espozizzjoni ghat-terapija b’losartan wagqt it-tieni u t-tielet trimestri hi maghrufa li tinduci tossicita
fil-fetu uman (tnaqqis fil-funzjoni tal-kliewi, oligohidramnios, dewmien ghal ossifikazzjoni tal-kranju)
u tossicita lit-tarbija ghadha titwieled (insuffi¢jenza renali, pressjoni baxxa, iperkalemja) (ara wkoll
5.3).

Jekk l-espozizzjoni ghal losartan tkun sehhet mit-tieni trimestru ta’ tqala, verifici bl-ultrasawnd ghal
funzjoni renali u l-kranju huma rakkomandati.

Trabi li ommhom tkun hadet losartan ghandhom jigu osservati mill-qrib ghal pressjoni baxxa.

Treddigh
Mhux maghruf jekk losartan jigix eliminat fil-halib tal-omm. Madankollu losartan huwa eliminat

fil-halib ta’ firien geghdin ireddghu. Minhabba I-potenzjal ghal effetti avversi fuq it-trabi mredda’,
losartan hu kontraindikat waqt it-treddigh (ara sezzjoni 4.3).

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Ma sarux studji dwar l-effetti fuq il-hila biex issuq jew thaddem magni. Madankollu, meta wiched
issuq vetturi jew ihaddem magni, wiehed ghandu jzomm quddiem ghajnejh li sturdamenti jew nghas
jistghu isehhu ta’ spiss meta wiehed jichu terapija kontra 1-pressjoni gholja, b’mod partikolari waqt
il-bidu tat-trattament jew meta tizdied id-doza.

4.8 Effetti mhux mixtieqa

Losartan gie valutat fi studji klini¢i kif gej:

o Fi prova klinika bil-kontrolli f'madwar 3300 pazjent adult ta’ 18-il sena jew aktar ghal pressjoni
gholja essenzjali

o Fi prova klinika bil-kontrolli fuq 9193 pazjent bil-pressjoni gholja ta’ bejn l-etajiet ta’ 55 sa
80 sena b’ipertrofija fil-ventrikula tax-xellug

o Fi prova klinika bil-kontrolli fuq madwar 3900 pazjent ta’ 20 sena jew aktar u b’falliment
kroniku tal-qalb

o Fi prova klinika bil-kontrolli fuq 1513-il pazjent b’dijabete ta’ tip 2 ta’ 31 sena u aktar bi
protejnurja

o Fi prova klinika bil-kontrolli 177 pazjent pedjatriku bil-pressjoni gholja ta’ bejn 6 sa 16-il sena
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F’dawn il-provi klini¢i, I-aktar kaz komuni avvers kien l-isturdament.

II-frekwenza ta’ kazijiet avversi elenkati hawn isfel hija mfissra bil-konvenzjoni li gejja: komuni hafna
(= 1/10); komuni (> 1/100 sa < 1/10); mhux komuni (> 1/1,000 sa < 1/100); rari (> 1/10,000 sa
< 1/1,000); rari hafna (< 1/10,000), mhux maghruf (ma tistax tittiched stima mid-data disponibbli).

Pressjoni gholja
Fil-provi klini¢i b’kontrolli fuq madwar 3300 pazjent adult ta’ 18-il sena u fughom ghal pressjoni

essenzjali gholja b’losartan, ir-reazzjonijiet avversi li gejjin gew irraportati.

Disturbi fis-sistema nervuza:
Komuni: sturdament, vertigini
Mhux komuni: nghas, ugigh ta’ ras, disturbi tal-irqadt

Disturbi fil-qalb:
Mhux komuni: palpitazzjonijiet, angina pectoris:

Disturbi vaskulari:

Mhux komuni: pressjoni baxxa sintomatika (spe¢jalment fpazjenti bi zvojtar ta’ volumi intravaskulari
ez. pazjenti b’insuffi¢jenza tal-qalb severa jew taht trattament b’dozi gholja ta’ dijuretici), effetti
ortostatici relatati mad-doza, raxx.

Disturbi gastrointestinali:
Mhux komuni: ugigh addominali, stitikezza qawwija

Disturbi generali u kondizzjonijiet ta’ mnejn jinghata:
Komuni: astenja, gheja, edema

Stharrig:

Fi provi klini¢i b’kontrolli, bidliet klinikament importanti f’parametri tal-laboratorju standard rarement
kienu asso¢jati mal-ghoti ta’ pilloli Losartan. Zidiet " ALT rarement sehhew u generalment irrizolvew
ruhom malli t-terapija twaqqfet. Iperkalemja (>5.5 mmol/l potassju fis-serum) sehhet £1.5%
tal-pazjenti li kellhom pressjoni gholja fil-provi klini¢i.

Pazjenti bil-pressjoni gholja b’ipertrofija fil-ventrikola tax-xellug
Fi prova klinika b’kontrolli fuq 9193 pazjent ta’ bejn l-etajiet ta’ 55 sa 80 sena bi pressjoni gholja u
b’ipertrofija fil-ventrikola tax-xellug, l-effetti avversi li gejjin kienu rapportati:

Disturbi fis-sistema nervuza:
komuni: sturdament

Disturbi fil-widnejn u fis-sistema labirintika:
komuni: vertigini

Disturbi generali u kundizzjonijiet ta’ mnejn jinghata:
komuni: astenja/gheja

Insuffi¢jenza kardijaka kronika
Fi prova klinika b’kontrolli f’ madwar 3900 pazjent ta’ 20 sena u aktar b’insuffi¢jenza kardijaka
l-effetti avversi li gejjin gew irrapportati:

Disturbi fis-sistema nervuza:
mhux komuni: sturdament, ugigh ta’ ras
rari: paraestesija
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Disturbi tal-galb:
rari: sinkope, fibrillazzjoni atrijali, a¢¢ident cerebrovaskulari

Disturbi vaskulari:
mhux komuni: pressjoni baxxa, li tinkludi pressjoni ortostatika baxxa

Disturbi respiratorji, toracici u medjastinali:
Mhux komuni: dispnea

Disturbi gastrointestinali:
Mhux komuni: dijarea, tqalligh, remettar

Disturbi tal-gilda u fit-tessuti ta’ taht il-gilda:
mhux komuni: urtikarja, hakk, raxx

Disturbi generali u kondizzjonijiet ta’ mnejn jinghata:

komuni: astenja/gheja

Stharrig:

mhux komuni: Zieda tal-urea fid-demm, ta’ kreatinina fis-serum u ta’ potassju fis-serum gew
irrapportati.

Pazjenti bi pressjoni gholja u dijabete ta’ tip II ma’ mard tal-kliewi

Fi prova klinika b’kontrolli £ 1513-il pazjent li ghandhom dijabete ta’ tip 2 bi protejnurja (studju
RENAAL, ara sezzjoni 5.1) l-aktar kazijiet avversi marbutin mal-medi¢ina li gew rapportati ghal
losartan kienu dawn li gejjin:

Disturbi fis-sistema nervuza:
komuni: sturdamenti

Disturbi vaskulari:
komuni: pressjoni baxxa

Disturbi generali u kondizzjonijiet ta’ mnejn jinghata
komuni: astenja/gheja

Stharrig:
komuni: ipoglicemija, iperkalemija

I1-kazijiet avversi li gejjin sehhew aktar ta’ spiss f’pazjenti li rcevew losartan milli 1-placebo:

Disturbi tad-demm u tas-sistema limfatika:
mhux maghruf: anemija

Disturbi kardijaci:
mhux maghruf: sinkope, palpitazzjonijiet

Disturbi vaskulari:
Mhux maghruf: pressjoni ortostatika baxxa

Disturbi gastro-intestinali:
mhux maghruf: dijarea

Disturbi muskolu-skeletrici u tat-tessut konnettiv:
Mhux maghruf: ugigh fid-dahar
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Disturbi fil-kliewi u fis-sistema urinarja:
mhux maghruf: infezzjonijiet fl-apparat urinarju

Disturbi generali u kundizzjonijiet ta’ mnejn jinghata:
mhux maghruf: sintomi bhal tal-influwenza

Stharrig:
Fi studju kliniku li sar fuq pazjenti li kellhom dijabete ta’ tip 2 b’nefropatija, iperkalemija >5.5 mEq/1
zviluppat £9.9% ta’ pazjenti ttrattati bil-pilloli Losartan u fi 3.4% ta’ pazjenti trattati bil-placebo.

Esperjenza ta’ wara t-tgeghid fis-sug
I1-kazijiet avversi li gejjin gew irraportati wara t-tqeghid fis-suq:

Disturbi tad-demm u tas-sistema limfatika:
mhux maghruf: Anemija, trombocitopenija

Disturbi fis-sistema immuni.:

rari: sensittivita e¢éessiva: reazzjonijiet anafilatti¢i, angjodema li tinkludi tinfih tal-laringi u l-glottide
li tikkawza impediment fil-passagg tal-arja u/jew nefha fil-wic¢, ix-xofftejn, il-faringi u/jew l-ilsien.
f’xi whud minn dawn il-pazjenti angjodema kienet irrapportata fil-passat u marbuta mal-ghoti ta’
medicini ohra li jinkludu impedituri ACE; vaskulite, li tinkludi purpura ta’ Henoch-Schoenlein.

Disturbi fis-sistema nervuza:
mhux maghruf: emikranja

Disturbi respiratorji, toracici u medjastinali:
Mhux maghruf: soghla

Disturbi gastrointestinali:
mhux maghruf: dijarea

Disturbi fil-fwied u fil-marrara:
rari: epatite
mhux maghruf: abnormalitajiet fil-funzjonament tal-fwied

Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il-gilda:
mhux maghruf: urtikarja, hakk, raxx

Disturbi muskolu-skeletrici u tat-tessut konnettiv:
mhux maghruf: ugigh fil-muskoli, ugigh fil-gogi

Disturbi fil-kliewi u awrinarji:

Bhala konsegwenza ghall-impediment tas-sistema renin-angiotensin-aldosterone, bidliet fil-funzjoni
renali, li jinkludi insuffi¢jenza renali gew irrapportati f’pazjenti li jinsabu f’riskju; dawn il-bidliet
fil-funzjoni renali jistghu jkunu riversibbli mat-twaqqif tat-terapija (ara sezzjoni 4.4).

Popolazzjoni pedjatrika
Il-profil ta’ esperjenzi avversi ghal pazjenti pedjatrici jidher li hu l-istess bhal dak ta’ pazjenti adulti.
Taghrif dwar il-popolazzjoni tat-tfal hu ristrett.

4.9 Doza eécessiva

Sintomi ta’ intossikazzjoni

L-ebda kaz ta’ doza ec¢essiva ma gie rrappurtat fuq il-bniedem s’issa. Is-sintomi li x’aktarx
jimmanifestaw irwichhom, skont is-severita tad-doza e¢¢essiva, huma pressjoni baxxa, takikardja u
possibilment bradikarja.
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Trattament ta’ intossikazzjoni

[I-mizuri jiddependu mill-hin tat-tehid tal-medi¢ina u I-mod u s-severita tas-sintomi. L-istabilita
tas-sistema kardjovaskulari ghandha tinghata prijorita. Wara t-tehid mill-halq, huwa indikat li ghandha
tinghata doza adattata ta’ charcoal attivat. Wara dan, ghandu jkun hemm monitoragg mill-qrib
tal-parametri vitali. [l-parametri vitali ghandhom jigu kkoreguti jekk mehtieg.

La losartan u lanqas il-metabolit attiv ma jistghu jigu eliminati b’emodijalizi.

5. TAGHRIF FARMAKOLOGIKU

Kategorija farmakoterapewtika: Antagonisti tar-ricettatur ta’ Angiotensin II, komuni, Kodi¢i ATC:
C09CAO01

5.1 Taghrif farmakodinamiku

Losartan huwa ricettatur antagonista sintetiku u orali tar-ricettatur angiotensin-II (tip AT)).
Angiotensin II, i jdejjag b’mod qawwi l-arterji u 1-vini, huwa l-ormon prin¢ipali attiv tas-sistema
renin/angiotensin u fattur determinanti tal-patofizjologija tal-pressjoni gholja. Angiotensin II jintrabat
mar-ricettatur AT, 1i jinstab f*hafna tessuti (ez. il-muskoli vaskulari lixxi, il-glandoli adrenali, il-kliewi
r-rilaxx ta’ aldosterone. Angiotensin II jissensitizza wkoll il-proliferazzjoni ta¢c-¢elluli lixxi
tal-muskoli

Losartan jimblokka b’mod silettiv ir-ricettatur AT;. Losartan u I-metabolit farmakologikament attiv

ta’ angiotensin I, irrispettivament tas-sors jew il-passagg fis-sintesi tieghu.

Losartan m’ghandux effett agonista u langas ma jimblokka ricettaturi ormonali ohra jew kanali ijonici
importanti fil-kontroll kardjovaskulari. Barra minn hekk Losartan ma jimpeddixxix ACE (kininase II),
l-enzima li tiddegrada bradikinin. Konsegwentement, m’hemmx effetti potenzjali mhux mixtieqa li
jistghu jsiru b’bradikinin.

Waqt l-ghoti ta’ Losartan, it-tnehhija tar-rispons negattiv ta’ angiotensin II fuq t-tnixxija ta’ renin
ghandha twassal ghal zieda fl-attivita ta’ renin fil-plazma (PRA - plasma renin activity). Zieda fil-PRA
twassal ghal zieda f’angiotensin II fil-plazma. Minkejja dawn iz-zidied, l-attivita kontra l-pressjoni
gholja u t-trazzin tal-koncentrazzjoni ta’ aldosterone fil-plazma huma mantenuti, li jindika impediment
effettiv ghar-ricettatur ta’ angiotensin II. Wara li losartan twaqqaf, il-valuri ta’ PRA u angiotensin II
waqghu fi Zmien tliet ijiem ghal valuri ta’ riferiment.

Kemm Losartan u anke 1-metabolit prin¢ipali attiv tieghu ghandhom affinita akbar ghal ricettatur AT,
milli ghar-ricettatur AT,. Il-metabolit attiv huwa minn 10 sa 40 darba aktar attiv minn losartan fuq
bazi ta’ piz ghal piz.

Studji dwar_il-Pressjoni Gholja

Fi studji klini¢i b’kontrolli, 1-ghoti darba kuljum ta’ Losartan lil pazjenti bi pressjoni essenzjali gholja
minn hafifa sa moderata ikkagunat tnaqqis statistikament sinifikanti fil-pressjoni tad-demm sistolika u
dijastolika. Il-kejl tal-pressjoni tad-demm 24 siegha wara d-doza imqabbel ma’ 5 - 6 sighat wara
d-doza wera tnaqqis fil-pressjoni fuq 24 siegha; bir-ritmu dijurnali naturali jibga’ jinzamm. It-tnaqqis
fil-pressjoni tad-demm fl-ahhar tal-intervall dozat kien ta’ 70 — 80 % tal-effett li deher 5 - 6 sighat
wara d-doza.

It-twaqqif ta’ Losartan f’pazjenti bil-pressjoni gholja ma rrizultatx f’zieda f’daqqa fil-pressjoni
tad-demm (rebound). Minkejja t-tnaqqis notevoli fil-pressjoni tad-demm, Losartan ma kellux effetti
sinifikanti klini¢i fuq ir-rata ta’ tahbit tal-qalb.
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Losartan huwa effettiv ugwalment kemm fin-nisa u kemm fl-irgiel, u f’pazjenti izghar (taht i1-65 sena)
u anzjani li ghandhom il-pressjoni gholja.

Studju LIFE
L-istudju ta’ Intervent b’Losartan ghal Tnaqqis fil-Punt ta’ Riferiment Ahhari [LIFE] kien studju

randomizzat, triple-blind, b’kontrolli attivi li sar fuq 9,193 pazjent bi pressjoni gholja fl-etajict ta’ bejn
55 sa 80 sena u b’ipertrofija fil-ventrikula tax-xellug iddokumentata b’ECG. Il-pazjenti kienu
randomizzati ghal doza ta’ Losartan 50 mg darba kuljum u atenolol 50 mg darba kuljum. Jekk
il-pressjoni tad-demm bersalljata (< 140/90 mmHg) ma ntlahqitx, inghatat doza ta’
hydrochlorothiazide (12.5 mg) 1-ewwel u, jekk mehtieg id-doza ta’ Losartan jew atenolol giet mizjuda
sa 100 mg darba kuljum. Medic¢ini kontra I-pressjoni gholja addizzjonali ohra, bl-e¢¢ezzjoni ta’
impedituri ACE, antagonisti ta’ angiotensin II jew beta-blockers gew maghduda jekk mehtieg sabiex
jintlahaq I-ghan li titnaqqas il-pressjoni tad-demm bersalljata

[z-zmien medju ta’ follow-up kien ta’ 4.8 snin.

[l-punt ta’ riferiment ahhari prin¢ipali kien il-kompost ta’ morbidita u mortalita kardjovaskulari kif
imkejla bi tnaqqis fl-in¢idenza kkombinata ta’ mewt kardjovaskulari, puplesija u infart mijokardijaku.
II-pressjoni tad-demm kienet sinifikament mnaqqsa ghal-livelli simili fiz-zewg gruppi. It-trattament b’
losartan irrizulta fi tnaqqis ta’ 13.0% fir-riskju (p=0.021, 95 % intervall ta’ kunfidenza 0.77-0.98)
imqabbel ma’ atenolol ghal pazjenti li jilhqu l-ewwel punt ta’ riferiment kompost prin¢ipali. Dan kien
prin¢ipalment attribwit ghall-in¢idenza ta’ puplesija. It-trattament b’losartan naqqas ir-riskju ta’
puplesija b’25% meta mqabbel ma’ atenolol (p=0.001 95% intervall ta’ kunfidenza 0.63-0.89). Ir-rati
ta” mwiet kardjovaskulari u infarti mijokardjali ma kienux sinifikament differenti bejn il-gruppi ta’
trattament.

Razza

Fl-istudju LIFE, il-pazjenti suwed ittrattati b’Losartan kienu f’riskju oghla li jbatu minn punt ahhari
principali ta’ riferiment kompost i.e. in¢ident kardjovaskulari (e.g. infart kardijaku, mewt
kardjovaskulari) u spe¢jalment puplesija milli mill-pazjenti suwed ittrattati b’atenolol. Ghalhekk, ir-
rizultati osservati b’losartan meta mqabbla ma’ atenolol fl-istudju LIFE in konessjoni ma’
morbidita/mortalita kardjovaskulari ma japplikawx ghal pazjenti suwed bi pressjoni gholja
b’ipertrofija fil-ventrikula tax-xellug.

Studju RENAAL

L-istudju kliniku b’kontrolli maghruf bhala RENAAL, “The Reduction of Endpoints in NIDDM with
the Angiotensin II Receptor Antagonist Losartan”, sar madwar id-dinja kollha fuq 1513-il pazjent
dijabetiku ta’ Tip 2 u bi protejnurja, bi jew minghajr pressjoni gholja. 751 pazjent kienu trattati
b’Losartan. L-ghan tal-istudju kien li juri I-effett nefroprotettiv ta’ Losartan potassium lil hinn
mill-benefi¢¢ju ta’ tnaqqis fil-pressjoni tad-demm.

Pazjenti bi protejnurja u b’livelli ta’ 1.3 — 3.0 mg/dl ta’ kreatinina fis-serum kienu randomizzati biex
jir¢ievu Losartan 50 mg darba kuljum, b’mod iddozat jekk mehtieg, sabiex jintlahaq rispons ghal
pressjoni tad-demm, jew ghal placebo, fi sfond ta’ terapija ta’ kontra 1-pressjoni konvenzjonali li
teskludi impedituri ACE u antagonisti ta’ angiotensin II.

Ir-ricerkaturi nghataw struzzjonijiet biex ikunu jistghu jiddozaw il-medic¢ina studjata ghal 100 mg
kuljum kif mehtieg; 72 % ta’ pazjenti kienu qged jiehdu d-doza ta’ 100 mg kuljum fil-maggoranza
tal-hin. Medic¢ini ta’ kontra l-pressjoni gholja (dijuretici, antagonisti tal-kal¢ju, impedituri ta’
ricettaturi alfa u beta u wkoll medi¢ini ta’ kontra l-pressjoni li jagixxu b’mod ¢entrali) kienu permessi
bhala trattament supplimentari skont il-htiega ta’ zewg gruppi. Pazjenti kienu segwiti ghal sa 4.6 snin
(medja ta’ 3.4 snin).

[l-punt ta’ riferiment ahhari prin¢ipali tal-istudju kien punt ta’ riferiment kompost ta’ irdoppjar
fil-livell ta’ kreatinina fis-serum f’insuffi¢jenza renali tal-ahhar stadju (htiega ta’ dijalizi jew trapjant)
jew mewt.

Ir-rizultati wrew li t-trattament b’Losartan (327 kaz) meta mqabbel mal-placebo (359 kaz) irrizulta fi
tnaqqis fir-riskju ta’ 16.1 % (p = 0.022) fl-ghadd ta’ pazjenti li jilhqu I-punt ta’ riferiment ahhari
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prin¢ipali kompost. Ghall-komposti kkombinati u individwali i gejjin, ir-rizultati fil-punt ta’
riferiment ahhari princ¢ipali wrew tnaqqis fir-riskju sinifikanti fil-grupp trattat b’Losartan: tnaqqis
fir-riskju bi 25.3 % ghall-irdoppjar ta’kreatinina fis-serum (p = 0.0006); tnaqqis ta’ riskju bi 28.6 %
ghal insuffi¢jenza fil-kliewi fl-ahhar stadju (p = 0.002); tnaqqis ta’ riskju ta’ 19.9 % ghal insuffi¢jenza
renali tal-ahhar stadju jew mewt (p = 0.009); tnaqqis ta’ riskju ta’ 21.0 % ghall-irdoppjar ta’ kreatinina
tas-serum jew insuffi¢jenza renali tal-ahhar stadju (p = 0.01). Ir-rata ta’ mortalita ghal kull kawza ma
kinetx sinifikament differenti bejn iz-zewg gruppi ta’ trattament.

F’dan l-istudju losartan kien generalment ittollerat sew, kif muri b’rata ta’ waqfien ta’ terapija dovuti
ghal kazijiet avversi li kienet komparabbli mal-grupp ta’ placebo.

Studju ELITE 1u ELITE 11

Fl-istudju ELITE li dam sejjer 48 gimgha fuq 722 pazjent b’insuffi¢jenza kardijaka (NYHA Klassi
II-IV), ma kien hemm ebda differenza osservata bejn pazjenti trattati b’Losartan u dawk trattati b’
captopril dwar il-punt ta’ riferiment ahhari prin¢ipali ta’ bidla fuq perijodu ta’ Zmien fit-tul fil-funzjoni
renali. L-osservazzjoni tal-Istudju ELITE, 1i, mgabbel ma’ captopril, Losartan naqqas ir-riskju ta’
mortalita, ma giex ikkonfermat fl-Istudju sussegwenti ELITE II, 1i hu deskritt hawn isfel.

Fl-Istudju ELITE II Losartan 50 mg li nghata darba kuljum (b’doza inizjali ta’ 12.5 mg, mizjuda ghal
25 mg, imbaghad ghal 50 mg darba kuljum) kien imgabbel ma’ captopril 50 mg li nghata tliet darbiet
kuljum (doza tal-bidu ta’ 12.5 mg, mizjuda ghal 25 mg u mbaghad ghal 50 mg tliet darbiet kuljum).
Il-punt ta’ riferiment ahhari principali ta’ dan l-istudju kienet il-mortalita ta’ kull kawza.

F’dan l-istudju 3,152 pazjent b’insuffi¢jenza kardijaka (NYHA Klassi [I-IV) kienu invistati ghal
madwar sentejn (medjan: 1.5 sena) sabiex jigi stabbilit jekk Losartan hux superjuri ghal captopril biex
inaqqas il-mortalita ta’ kull kawza. Il-punt ta’ riferiment ahhari prin¢ipali ma wriex differenza
statistikament differenti bejn Losartan u captopril fi tnaqqis tal-mortalita ta’ kull kawza.

Fiz-zewg studji klini¢i komparattivi b’kontrolli (mhux kontrollati bi placebo) fuq pazjenti
b’insuffi¢jenza kardijaka, it-tollerabilita ta’ Losartan kienet superjuri ghal dik ta’ captopril, imkejla fuq
bazi ta’ rata sinifikament mnaqqsa ta’ waqfiet mit-terapija minhabba kazijiet avversi u frekwenza
sinifikament mnaqqsa ta’ soghla.

Kienet osservata zieda fil-mortalita ' ELITE II fis-sottogrupp (22% tal-pazjenti HF) li kien ged jichu
beta-blockers bhala punt ta’ riferiment.

Pressjoni gholja pedjatrika

L-effett kontra l-pressjoni gholja ta’ losartan gie stabbilit fi studju kliniku li kien jinvolvi 177 pazjent
tifel u tifla bil-pressjoni gholja bejn I-etajiet ta’ 6 snin u 16-il sena, b’piz korporali ta’ > 20 kg u b’rata
ta’ filtrazzjoni glomerulari ta’ > 30 ml/min/1.73m’. Pazjenti li kienu jiznu > 20 kg sa < 50 kg ircevew
jew 2.5, 25 jew 50 mg ta’ losartan kuljum u pazjenti li kienu jiznu > 50 kg ircevew jew 5, 50 jew

100 mg ta’ losartan kuljum. Fl-ahhar ta’ tliet gimghat, 1-ghoti ta’ losartan darba kuljum naqqgas
il-pressjoni l-aktar baxxa tad-demm skont id-doza.

Globalment, kien hemm rispons ghad-doza. Ir-relazzjoni tar-rispons mad-doza dehret b’mod ¢ar
fil-grupp li ha doza baxxa meta mqgabbel mal-grupp 1i ha d-doza tan-nofs (perijodu I: -6.2 mmHg vs. -
11.65 mmHg), imma kien attenwat meta gew mqgabbla l-grupp 1i ha d-doza tan-nofs mal-grupp ta’
doza gholja (perijodu I: -11.65 mmHg vs. 12.21 mmHg). L-aktar dozi baxxi studjati, 2.5 mg u 5 mg, li
jikkorispondu ghal doza medja ta’ kuljum ta’ 0.07 mg/kg, ma dehrux li jistghu joffru effikacja
konsistenti kontra I-pressjoni gholja.

Dawn ir-rizultati kienu konfermati waqt perijodu II tal-istudju meta pazjenti kienu randomizzati biex
jissoktaw jiehdu losartan jew placebo, wara tliet gimghat ta’ terapija. Id-differenza fiz-zieda
fil-pressjoni tad-demm meta mqabbla mal-placebo kienet l-akbar fil-grupp tad-doza tan-nofs, (doza
tan-nofs ta’ 6.70 mmHg vs. 5.38 mmHg doza gholja). Iz-zieda fl-aktar pressjoni dijastolika baxxa
kienet l-istess f’pazjenti li kienu ged jir¢ievu u losarten fl-inqas doza f’kull grupp, li jindika ghal darb’
ohra li l-inqas doza f’kull grupp ma kelliex effett sinifikanti fuq il-pressjoni gholja.
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Effetti fuq tul ta’ Zmien ta’ losartan fuq tkabbir, puberta u zvilupp generali ma gewx studjati.
L-effika¢ja ta’ terapija kontra 1-pressjoni gholja b’losartan fit-tfulija sabiex titnaqqas il-morbidita u
l-mortalita kardjovaskulari ghada ma gietx stabilita.

L-Agenzija Ewropea tal-Medicini rrinvjat 1-obbligu li tissottometti rizultati ta’ studji b’<Cozaar u
ismijiet assocjati — Ara Anness I — Sabiex jitlesta fil-pajjiz stess>

5.2 Taghrif farmakokinetiku

Assorbiment

Wara li jinghata mill-halq, losartan jigi assorbit sew u jghaddi minn process ta’ first-pass metabolism,
bil-formazzjoni ta’ metabolit attiv ta’ carboxylic acid u metaboliti mhux attivi ohra. Il-bijodisponibilita
sistemika tal-pilloli losartan hi ta’ madwar 33%. L-oghla kon¢entrazzjonijiet medji ta’ losartan u
l-metabolit attiv tieghu jintlahqu f’siegha u fi 3-4 sighat, rispettivament.

Distribuzzjoni
Kemm losartan u I-metabolit attiv tieghu huma >99% marbutin ma’ proteini fil-plazma, prin¢ipalment
l-albumina. I1-volum ta’ distribuzzjoni ta’ losartan hi ta’ 34 litru.

Bijotrasformazzjoni
Madwar 14% ta’ doza moghtija gol-vina - jew mill-halq - ta’ losartan tinbidel fil-metabolit attiv

tieghu. Wara 1-ghoti mill-halq u gol-vina ta’ losartan potassium ittikkettat b’ l4c, ir-radjoattivita
principali fi¢c-¢irkolazzjoni hija attribwita ghal losartan u lI-metabolit attiv tieghu. Tibdil minimu ta’
losartan fil-metabolit attiv tieghu deher f'madwar percentwal wiehed ta’ individwi studjati.

Barra mill-metabolit attiv ifformat, metaboliti mhux attivi huma fformati wkoll.

Eliminazzjoni

It-tnehhija ta’ losartan mill-plazma u tal-metabolit attiv tieghu hija ta’ madwar 600 ml/min u

50 ml/min, rispettivament. It-tnehhija mill-kliewi ta’ losartan u l-metabolit attiv tieghu hi ta’ madwar
74 ml/min u 26 ml/min, rispettivament. Meta losartan jigi moghti mill-halq, madwar 4% tad-doza tigi
eliminata minghajr ma titbidel fl-urina, u madwar 6% tad-doza tigi eliminata fl-urina bhala l-metabolit
attiv. Il-farmakokinetici ta’ losartan u l-metabolit attiv tieghu huma linejari b’dozi sa 200 mg losartan
potassium mehuda mill-halq.

Wara l-ghoti mill-halq, il-kon¢entrazzjonijiet fil-plazma ta’ losartan u I-metabolit attiv tieghu jongsu
b’mod poliesponenzjali b’half-life terminali ta’ madwar saghtejn u 6-9 sighat, rispettivament. F’doza
ta’ 100 mg li tittiched darba biss, la losartan u lanqgas il-metabolit attiv tieghu ma jakkumulaw b’mod
sinifikanti fil-plazma.

Kemm I-eliminazzjoni biljari u dik urinarja jikkontribwixxu ghall-eliminazzjoni ta’ losartan u

l-metabolit tieghu. Wara doza mehuda mill-halq/gol-vina ta’ losartan ittikkettat b’ 14¢ fil-bniedem,
madwar 35% / 43% ta’ radjoattivita giet irkuprata fl-urina u 58%/ 50% fl-ippurgar.

Karatteristici fil-pazjenti
F’pazjenti anzjani bil-pressjoni gholja I-koncentrazzjoni ta’ losartan u tal-metabolit attiv tieghu
fil-plazma mhumiex daqgshekk differenti minn dawk li jidhru f’pazjenti zghazagh bil-pressjoni gholja.

F’pazjenti nisa bi pressjoni gholja I-livelli ta’ losartan fil-plazma kienu darbtejn oghla minn dawk ta’
pazjenti rgiel bil-pressjoni gholja, filwaqt li I-livelli tal-metabolit attiv fil-plazma ma kienx differenti
bejn l-irgiel u n-nisa.

F’pazjenti li ghandhom ¢irrosi tal-fwied minn hafif sa moderat, ikkagunat mill-alkohol, il-livelli ta’

losartan u I-metabolit attiv fil-plazma wara I-ghoti mill-halq kienu ta’ 5 darbiet u 1.7 darbiet oghla
rispettivament minn dawk ta’ voluntieri rgiel zghazagh (ara sezzjonijiet 4.2 u 4.4).
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Il-kon¢entrazzjonijiet ta’ Losartan fil-plazma m’humiex mibdula f’pazjenti li ghandhom it-tnehhija ta’
kreatinina ’1 fuq minn 10 ml/minuta. Meta mgabbla ma’ pazjenti b’funzjoni renali normali, 1-AUC
ghal Losartan huwa madwar darbtejn oghla f’pazjenti b’emodijalizi.

Il-kon¢entrazzjonijiet tal-metabolit attiv fil-plazma m’humiex mibdula f’pazjenti b’indeboliment
fil-kliewi jew pazjenti fuq emodijalizi.

La Losartan u lanqas il-metabolit attiv ma jistghu jigu eliminati b’emodijalizi.

Il1-farmakokineti¢i f’pazjenti pedjatrici

[I-farmakokinetic¢i ta’ losartan gew mistharrga £*50 pazjent tifel u tifla bil-pressjoni gholja fl-etajiet ta’
> minn xahar sa < 16-il sena wara l-ghoti mill-halq kuljum ta’ madwar 0.54 sa 0.77 mg/kg ta’ losartan
(dozi medji).

Ir-rizultati wrew li l-metabolit attiv jigi fformat minn losartan fl-etajiet kollha. Ir-rizultati wrew kwazi
l-istess parametri farmakokinetici ta’ losartan wara t-tehid mill-halq fi trabi u tfal Zghar, tfal gabel ma
jibdew l-iskola, tfal li jinsabu fl-etajiet tal-iskola u adoloxxenti. Il-parametri farmakokineti¢i
tal-metabolit inbiddlu ferm aktar bejn l-istess gruppi ta’ eta. Meta gew mqabbla l-etajiet ta’ tfal ta’
gabel l-iskola u l-adoloxxenti dawn id-differenzi kienu statistikament sinifikanti. L-espozizzjoni fi
trabi u tfal zghar kienet komparativament gholja.

5.3 Taghrif ta' qabel l-uzu kliniku dwar is-sigurta tal-medi¢ina

Taghrif migbur qabel 1-uzu kliniku ma juri ebda periklu ghal bniedem skont studji konvenzjonali ta’
farmakologija generali, genotossicita u possibilita kar¢inogenika. Fi studji dwar l-effett tossiku minn
dozi ripetuti, I-ghoti ta’ losartan issensitizza tnaqqis fil-parametri ta¢-¢elluli I-homor tad-demm
(eritro¢iti, emoglobina u ematokrit), zieda fil-urea-N fis-serum u kull tant zmien zidiet fil-livell ta’
kreatinina fis-serum, piz imnaqqas tal-qalb (minghajr spjegazzjoni histologika), u bidliet
gastrointestinali (feriti mukuzi tar-rita, ulceri, tghawwir, emorragiji). Bhal fil-kaz ta’ sustanzi ohra li
jaffettwaw is-sistema renin-angiotensin, losartan intwera li jissensitizza effetti avversi fl-ahhar
zminijiet ta’ zvilupp tal-fetu, li jirrizulta fil-mewt tat-fetu u mankamenti.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ sustanzi mhux attivi

Trab

microcrystalline cellulose (E460)
lactose monohydrate
pregelatinized maize starch
magnesium stearate (E572)
hydroxypropyl cellulose (E463)
hypromellose (E464)

titanium dioxide (E171)

Solvent

microcrystalline cellulose
carboxymethylcellulose sodium

citric acid anhydrous

ilma purifikat

xantham gum (E415)
methylhydroxybenzoate (E218)

sodium phosphate monobasic monohydrate
potassium sorbate (E202)

carrageenan calcium sulfate, trisodium phosphate
benna ta’ helu tac-¢irasa u tac-Citru
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glycerin

propylhydroxybenzoate (E216)

sodium citrate anhydrous

saccharin sodium

Emulsjoni ta’ sorbitol (E420) AF antifowm (li fih ilma, polydimethylsiloxane, C-14-18, mono- u di-
glycerides, polyethylene glucol stearate u polyethylene glycol)

6.2 Inkompatibilitajiet

Ma jghoddx f’dan il-kaz.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali
Sentejn

Wara r-rikostituzzjoni: 4 gimghat.

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Kitt: Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 25°C.Ahzen fil-pakkett originali.
Ahzen is-suspensjoni ppreparata fi frigg f’temperatura ta’ bejn 2-8°C.

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Il-komponenti i gejjin huma ppakkjati fkitt:

o qartas ta’ fojl tal-aluminju wwiehed mimli bi trab li fih 500 mg losartan potassium. Il1-materjal
tal-qartas jikkonsisti mill-materjal 1i gej, minn barra ghal gewwa u s-saff li qieghed f* kuntatt
mal prodott: PET/Linka/ Adesiv/ Fojl/ Adesiv/PE

o flixkun ta’ 473 ml solvent maghmul f’high-density polyethylene (HDPE),

o flixkun ta’ 240 ml polyethylene terephthalate (PET) ta’ lewn ambra b’ghatu rezistenti ghat-tfal
li jintuza biex tithallat is-suspensjoni,

. siringa tal-polyproptlene ta’ 10 ml li tintuza biex tiddoza b’mod orali ippakkjata individwalment
b’adapter li tidhol fil-flixkun tal-polyethylene ta’ densita baxxa (push-in bottle neck adapter -
PIBA)) f’poly bag.

6.6 Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiechdu meta jintrema <u ghal immaniggar iehor >

Is-suspensjoni ta’ losartan hija ta’ lewn bajdani ghal ofwajt meta tkun rikostitwita bis-soluzzjoni
fornuta.

Ir-rikostituzzjoni tas-suspensjoni orali ta’ COZAAR [ghal 200 ml ta’ suspensjoni ta’ 2.5 mg/ml]:

Zid 200 ml ta’ soluzzjoni mal-240 ml flixkun ta’ polyethylene terephthalate (PET) ambra fornut.
Qabel ma tiftah il-qartas bil-mod, taptap fuq in-naha tal-qartas sabiex tiffacilita t-trasferiment
tal-materjal. B’attenzjoni zid il-kontenut kollu tal-pakkett fir-recipjent PET li fih is-solvent, billi ttptap
fuq in-naha tal-qartas u taqgleb il-qartas kif mehtieg. Huwa normali li jibqa’ ftit fdal ta’ trab li jehel
mal-ucuh ta’ gewwa tal-gartas. I1-qartas M’GHANDUX jitlahlah. Qieghed it-tapp tal-kamin tal-
flixkun u hallat il-kontenut sew sabiex jinfirex. Wara r-rikostituzzjoni, is-suspensjoni ta’ losartan hija
likwida ta’ lewn ofwajt. Nehhi 1-ghatu tal-kamin, qieghed l-adapter 1i jidhol fil-flixkun fuq il-flixkun,
u erga’ ghatti mill-gdid il-flixkun. Is-suspensjoni ghandha tinzamm fi frigg f’temperatura ta’ 2-8°C
ghal 4 gimghat. Hallat is-suspensjoni qabel kull uzu u dahhal fil-pront fil-frigg.

Armi s-solvent zejjed li ma ntuzax fil-preparazzjoni tas-suspensjoni.
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7. ID-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
[Ara Anness I - Ghandu jitlesta fil-pajjiz stess]

{Isem u indirizz}

<{tel}>

<{faks}>

<{e-mail }>

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Ghandu jitlesta fil-pajjiz stess]

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

<{JJ xahar SSSS>
[Ghandu jitlesta fil-pajjiz stess]

10. DATA TA’ META GIET RIVEDUTA L-KITBA
{XX/SSSS}

[Ghandu jitlesta fil-pajjiz stess]
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Il-kartuna ta’ barra tal-Kkitt

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

COZAAR u ismijiet assoc¢jati (ara Anness I) 2.5 mg/ml trab u solvent ghal suspensjoni orali
Losartan potassium

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

Kull gartas ta’ trab ghal suspensjoni orali fiha 500 mg ta’ losartan potassium. Wara r-rikostituzzjoni,
kull ml ta’ suspensjoni fih 2.5 mg ta’ losartan potassium.

Kull flixkun ta’ suspensjoni rikostitwita (200 ml) fiha 500 mg ta’ losartan potassium.

3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

1 ml ta’ suspensjoni fih 0.296 mg methylhydroxybenzoate, 0.041 mg propylhydroxybenzoate, 50.6 mg
sorbitol, u 1.275 mg lactose.
Ara I-fuljett tal-pakkett ghal aktar taghrif.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab u solvent ghal suspensjoni orali.

Dan il-pakkett fih:

. Qartas wiehed ta’ fojl b’500 mg ta’ trab ta’ losartan potassium

Flixkun wiehed ta’ solvent ta’ 473 ml

Flixkun wiehed ta’ 240 ml b’ghatu rezistenti ghat-tfal, sabiex jintuza biex tithallat is-suspensjoni
Siringa wahda ta’ 10 ml ghal doza orali

Adapter li jidhol fil-flixkun

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Jittiehed mill-halq.
Aqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JINTLAHAQX U MA JIDHIRX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jintlahaqx u ma jidhirx mit-tfal.

7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA
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8. DATA TA’ META JISKADI

JIS

9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA' KIF JINHAZEN

Kitt: Tahzins f’temperatura ’1 fuq minn 25°C. Ahzen fil-kontenitur originali.
Wara r-rikostituzzjoni, ahzen is-suspensjoni likwida fi frigg (f"temperatura ta’ 2°C - 8°C) ghal mhux
aktar minn 4 gimghat.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

[Ara Anness I - Sabiex jitlesta fil-pajjiz stess]

Isem u indirizz}
<{tel}>
<{faks}>
<{e-mail }>

| 12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Ghandu jitlesta fil-pajjiz stess]

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

[Ghandu jitlesta fil-pajjiz stess]

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

Ghal fornituri li jipprovdu servizz ta’ kura biss: Ara |-Fuljett ta’ Taghrif dwar struzzjonijiet ta’ kif tigi
preparata s-suspensjoni orali ta’ losartan. Huwa normali li jibga’ ammont zghir ta’ trab fl-ucuh ta’
gewwa tal-gartas. Il1-qartas m’ghandux jitlahlah.

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

[Ghandu jitlesta fil-pajjiz stess]
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TAL-QARTAS TAT-TRAB

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

COZAAR u ismijiet asso¢jati (ara Anness I) 2.5 mg/ml trab u solvent ghal suspensjoni orali
Losartan potassium.
Jittiehed mill-halq

2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel I-uzu

3. DATA TA’ META JISKADI

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lott

S. IL-KONTENUT SKOND IL-PIZ, VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

Fih 500 mg ta’ losartan potassium

6. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT

TIKKETTA GHAL FLIXKUN TAS-SOLVENT

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Solvent ghal Cozaar u ismijiet assocjati (ara Anness I) 2.5 mg/ml trab u solvent ghal suspensjoni orali
Losartan potassium

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

| 3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

1 ml ta’ solvent fih 0.296 mg methylhydroxybenzoate, 0.041 mg propylhydroxybenzoate, u 50.6 mg
sorbitol.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

473 ml solvent

S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Jittiched mill-halgq.
Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JINTLAHAQX U MA JIDHIRX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jintlahagx u ma jidhirx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ META JISKADI

JIS

9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA' KIF JINHAZEN

Ahzen fil-kontenitur originali.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN
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11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

[Ara Anness I - Sabiex jitlesta fil-pajjiz stess]

Isem u indirizz}
<{tel}>
<{faks}>
<{e-mail } >

| 12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Ghandu jitlesta fil-pajjiz stess]

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

[Ghandu jitlesta fil-pajjiz stess]

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

Ghandu jigi preparat minn professjonisti medici jew tal-kura tas-sahha: Ara 1-Fuljett ta’ Taghrif dwar
struzzjonijiet ta’ kif tigi preparata s-suspensjoni orali ta’ COZAAR 2.5 mg/ml.

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

[Ghandu jitlesta fil-pajjiz stess]
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT

TIKKETTA GHAL FLIXKUN AMBRA GHAL SUSPENSJONI ORALI

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Cozaar u ismijiet assocjati (ara Anness I) 2.5 mg/ml trab u solvent ghal suspensjoni orali
Losartan potassium

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

Kull ml ta’ suspensjoni fih 2.5 mg ta’losartan potassium.

3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

1 ml ta’ suspensjoni fiha 0.296 mg methylhydroxybenzoate, 0.041 mg propylhydroxybenzoate,
50.6 mg sorbitol u 1.275 mg lactose.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

200 ml suspensjoni orali

S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Jittiched mill-halq.
Aqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JINTLAHAQX U MA JIDHIRX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jintlahagx u ma jidhirx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(ET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ META JISKADI

JIS

9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA' KIF JINHAZEN

Ahzen fil-kontenitur originali.
Wara r-rikostituzzjoni, ahzen is-suspensjoni likwida fi frigg (f’temperatura ta’ 2°C - 8§°C) ghal mhux
aktar minn 4 gimghat.
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

[Ara Anness I - Sabiex jitlesta fil-pajjiz stess]

Isem u indirizz}
<{tel}>
<{faks}>
<{e-mail } >

| 12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Ghandu jitlesta fil-pajjiz stess]

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

[Ghandu jitlesta fil-pajjiz stess]

15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

[Ghandu jitlesta fil-pajjiz stess]

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

[Ghandu jitlesta fil-pajjiz stess]
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FULJETT TA’ TAGHRIF
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FULJETT TA’ TAGHRIF: INFORMAZZJONI GHAL MIN QED JAGHMEL UZU MINNU

COZAAR u ismijiet assocjati (ara Anness I) 2.5 mg/ml trab u solvent ghal suspensjoni orali
[Ara Anness I — Sabiex jitlesta fil-pajjiz stess]

Losartan potassium
Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tiehu din il-medicina

o Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ tagrah.

o Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

o Din il-medi¢ina giet moghtija lilek. M’ ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’ taghmlilhom
il-hsara, anki jekk ikollhom l-istess sintomi bhal tieghek.
Jekk xi wiehed mill-effetti sekondarji jiggrava jew jekk tinnota xi effetti sekondarji li
m’humiex imsemmijin f’dan il-fuljett, jekk joghgbok, ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek

F’dan il-fuljett:

1. X’inhu COZAAR u ghalxiex jintuza
2. Qabel ma tichu COZAAR

3. Kif ghandek tiechu COZAAR

4. Effetti sekondarji li jista’ jkollu

5. Kif tahzen COZAAR

6. Aktar taghrif

1. X’INHU COZAAR U GHALXIEX JINTUZA

Losartan (COZAAR) jappartjeni ghal grupp ta’ medi¢ini msejha antagonisti tar-ricettatur ta’
angiotensin-II. Angiotensin-II hija sustanza li tigi maghmula fil-gisem li tintrabat ma’ ri¢ettaturi li
jinsabu fil-vazi tad-demm u ggaghlhom jidjiequ. Dan jirrizulta f’Zzieda fil-pressjoni tad-demm.
Losartan ixekkel l-irbit ta’ angiotensin-II ma’ dawn ir-ricettaturi, u b’hekk il-vazi tad-demm jistghu
jistrieh 1i b’rizultat t’hekk tonqos il-pressjoni. Losartan inaqqas il-funzjoni tal-kliewi f’pazjenti li
ghandhom pressjoni gholja u dijabete ta’ tip 2.

COZAAR jintuza:

. biex jittratta l-pressjoni gholja tad-demm (pressjoni gholja) fl-adulti u fi tfal u adoloxxenti ta’

bejn 6 - 16-il sena;

o sabiex jipprotegi l-kliewi f’pazjenti li ghandhom pressjoni gholja u dijabete ta’ tip 2 b’evidenza
ta’ funzjoni renali indebolita u protejnurja > 0.5 g kuljum (kundizzjoni fejn l-urina fiha ammont
abnormali ta’ proteini);

. biex jittratta pazjenti b’insuffi¢jenza kardijaka kronika meta terapija b’medicini spec¢ifi¢i msejha
impedituri ta’ enzimi li jikkonvertu angjotensin (impedituri ACE, medi¢ina uzata biex tnagqas
il-pressjoni gholja) mhix konsidrata adattata mit-tabib tieghek. Jekk I-insuffi¢jenza kardijaka
tieghek giet stabilizzata b’impeditur ACE, inti m’ghandekx tinqgaleb fuq losartan.

o ghal pazjenti li ghandhom kemm il-pressjoni gholja kif ukoll thaxxin tal-ventrikolu tax-xellug,
COZAAR intwera li jista’ jnaqqas r-riskju ta’ puplesija (“indikazzjoni LIFE”).
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2.

QABEL MA TIEHU COZAAR

Tiehux Cozaar:

jekk inti allergiku/a (tbati minn pressjoni gholja) ghal losartan jew ghal xi wahda mis-sustanzi
l-ohra,

jekk il-funzjoni tal-fwied huwa indebolit b’mod sever,

jekk inti ilek tqila ghal aktar minn 3 xhur. (Huwa ahjar li tevita COZAAR fil-bidu tat-tqala - ara
s-sezzjoni Tqala u treddigh),

jekk ged tredda’ (ara wkoll “Tqala u treddigh”).

Oqghod attent hafna b’COZAAR:

Huwa importanti li tghid lit-tabib tieghek qabel ma’ tichu COZAAR:

jekk ghandek storja ta’ angjodema (nefha tal-wic¢, ix-xofftejn, il-grizmejn, u/jew l-ilsien) (ara
wkoll sezzjoni 4 ‘Effetti sekondarji li jista’ jkollu’),

jekk tbati minn remettar jew dijarea eCessiva, li jwassal ghal telf kbir ta’ fluwidi u/jew mluha
minn gismek,

jekk ged tichu xi dijureti¢i (medi¢ini li jzidu l-ammont ta’ ilma li tghaddi mill-kliewi) jew qed
fuq dieta ristretta ta’ mluha li twassal ghal telf kbir ta’ fluwidu u mluha minn gismek (ara
sezzjoni 3 “Id-doza fi gruppi specjali”),

jekk int maghruf'li ghandek tidjieq jew sadd fil-vazi tad-demm li jwasslu fil-kliewi jew jekk
kellek trapjant ta’ kilwa ricentement,

jekk il-funzjoni tal-fwied tieghek hi indebolita (ara sezzjonijiet 2 “Tiehux Cozaar”, u 3, “Id-doza
di gruppi specjali”),

jekk tbati minn insuffi¢jenza kardijaka bi jew minghajr indeboliment fil-kliewi jew arritmiji
kardijaci severi li jkunu ta’ theddida ghal. Attenzjoni specjali hi mehtiega meta inti ged tigi
trattat b’3-blocker fl-istess waqt,

jekk ghandek problemi bil-valvi tal-qalb tieghek jew bil-muskolu tal-qalb,

jekk tbati minn mard koronjarju tal-galb (li jigi kkagunat minn influss imnaqqas ta’ demm
fil-vazi tad-demm tal-galb) jew minn mard ¢erebrovaskulari (ikkagunat minn tnaqqis
fic-¢irkolazzjoni ghall-mohh),

jekk tbati minn iperaldosteronizmu primarja (sindromu asso¢jat ma’ zieda fil-produzzjoni
tal-ormon aldosterone mill-glandola adrenali, ikkawzata minn abnormalita gewwa l-glandola).

Meta tiehu medicini ohra:

Jekk joghgbok ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk qieghed tiehu jew hadt dan l-ahhar xi
medicini ohra, anki dawk minghajr ricetta, 1i jinkludi medic¢ini minn hxejjex u prodotti naturali.
Oqghod attent jekk ged tichu il-medi¢ini li gejjin waqt li tkun ged tichu COZAAR:

medicini ohra li jbaxxu I-pressjoni peress li dawn jistghu ibaxxu aktar il-pressjoni tieghek.
[l-pressjoni tad-demm tissta’ wkoll tigi mnaqgsa b’xi wahda mill-medi¢ini/kategorija ta’
medicini i gejjin: medicini ta’ kontra d-dipressjoni tri¢ikli¢i, medi¢ini kontra 1-psikosi,
baclofene, amifostine,

medicini li jzommu I-potassju jew li jistghu jzidu I-livelli ta’ potassju (ez. supplimenti
tal-potassju, sostituti tal-imluha li fihom il-potassju, jew mediéini li jirristringu l-potassju fl-
urina bhal ¢ertu dijureti¢i [amiloride, triamteren, spironolactone] jew eparina),

medi¢ini mhux sterojdi u li jagixxu kontra l-infjammazzjoni bhal indomethacin, li jinkludu
impedituri ta’ cox-2 (medic¢ini li jnaqqsu l-inflammazzjoni, u li jistghu jintuzaw biex ittaffu
l-ugigh) peress li jistghu inaqqsu l-effett fuq id-demm ta’ losartan. Jekk il-funzjoni tal-kliewi
tieghek hija indebolita 1-uzu kongunt ta’ dawn il-medicini jista’ jwassal ghal tihzin tal-funzjoni
tal-kliewi.

Medi¢ini li fihom il-litju m’ghandhomx jittiechdu f’kombinazzjoni ma’ losartan minghajr supervizjoni
mill-qrib mit-tabib tieghek. Mizuri spe¢jali ta’ prekawzjoni (ez. testijiet tad-demm) ghandhom mnejn
jkunu xierqa.
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Meta tiehu Cozaar mal-ikel u x-xorb
COZAAR jista’ jittiched mal-ikel jew fuq stonku vojt..

Tqala u treddigh

M’ ghandekx tiehu Cozaar fl-ewwel 12-il gimgha ta’ tqala, u mghandekx tehodhom ghall-ebda raguni
wara t-13-il gimgha peress li 1-uzu taghhom wagqt it-tqala jista’ jkun ta’ hsara ghat-tarbija.

Jekk tinqabad tqila waqt li qed tiehu Cozaar, ghid lit-tabib tieghek minnufih. Bidla ghal trattament
alternattiv xieraq ghandha ssir minn qabel fi tqala ppjanata.

M’ghandekx tiehu Cozaar jekk qed tredda’.

Stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar ghal pariri qabel ma tichu xi medicina.

Uzu fi tfal u adoloxxenti
COZAAR studjat fi tfal. Ghal aktar taghrif, kellem lit-tabib tieghek.

Sewqan u thaddim ta’ magni

Ma sarux studji dwar l-effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem ingenji.

COZAAR mhux mistenni li jaffettwa I-hila tieghek biex issuq jew thaddem ingenji. Madankollu, bhal
fil-kaz ta’ hafna medicini ohra uzati biex jittrattaw il-pressjoni gholja, losartan jista’ jikkaguna
sturdamenti jew hedla £’xi persuni. Jekk thossok sturduta jew mhedla, ghandek tikkonsulta t-tabib
tieghek gabel ma taghmel xi attivitajiet bhal dawn.

Informazzjoni importanti dwar xi whud mis-sustanzi ta’ COZAAR
COZAAR fih lactose monohydrate u sorbitol. Jekk it-tabib tieghek qallek li inti intolleranti ghal xi tipi
ta’ zokkor, kellem lit-tabib tieghek gabel ma tichu din il-medic¢ina

COZAAR fih ukoll methylhydroxybenzoate u propylhydroxybenzoate, li jistghu jikkawzaw
reazzjonijiet allergi¢i (possibilment ittardjati).

3. KIF GHANDEK TIEHU COZAAR

Dejjem ghandek tiechu COZAAR skont il-parir ezatt tat-tabib. It-tabib tieghek ser jidde¢iedi dwar liema
hi l-ahjar doza ta’COZAAR, skont il-kundizzjoni u jekk intix tiehu medic¢ini ohra. Huwa importanti li
tkompli tichu COZAAR sakemm jibqa’ jippreskrivih it-tabib tieghek, peress li din il-medi¢ina tibqa’
tikkontrolla I-pressjoni tieghek.

Pazjenti Adulti bi Pressjoni tad-Demm Gholja

It-trattament generalment jibda b’pillola wahda ta’ 50 mg losartan (20 ml ta’ suspensjoni ta’
COZAAR) darba kuljum. L-effett massimu ghal tnaqqis ta’ pressjoni ghandu jintlahaq fi Zzmien 3-6
gimghat wara 1-bidu tat-trattament. F’xi pazjenti d-doza tista’ tigi mizjuda aktar ’il quddiem ghal 100
mg losartan (40 ml ta’ suspensjoni ta’ COZAAR ) darba kuljum.

Jekk inti ghandek l-impressjoni li 1-effett ta’ losartan huwa qawwi wisq jew dghajjef hafna, jekk
joghgbok kellem lit-tabib jew spizjar tieghek.

Uzu fi tfal u adoloxxenti (minn 6 sa 16-il sena)

Id-doza rakkomandata li wiehed jibda biha f’pazjenti li jiznu bejn 20 u 50 kg hi ta’ 0.7 mg ta’ losartan
ghal kull kg ta’ piz korporali li jinghata darba kuljum (sa25 mg jew10 ml ta’ suspensjoni ta’
COZAAR). It-tabib jista’ jzid id-doza jekk il-pressjoni tad-demm mhix ikkontrollata.

Pazjenti Adulti bi pressjoni gholja tad-demm u dijabete ta’ tip 2

It-trattament generalment jibda b’pillola wahda ta’ 50 mg losartan (20 ml ta’ suspensjoni COZAAR)
darba kuljum. Id-doza tista’ tigi mizjuda aktar ’il quddiem ghal 100 mg losartan (40 ml ta’ suspensjoni
COZAAR) darba kuljum skont ir-rispons ghal pressjoni tad-demm.

I1-pilloli Losartan jistghu jinghataw ma’ medi¢ini ohra li jnaqqsu l-pressjoni tad-demm (ez. dijuretici,
imblokkaturi tal-kanal tal-kal¢ju, imblokkaturi alfa jew beta u medicini li jagixxu b’mod ¢entrali) kif
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ukoll mal-insulina u medi¢ini ohra li generalment jinghataw ghad-dijabete li jnaqqsu 1-livell ta’
glukosju fid-demm (ez. sulfonylureas, glitazones u impedituri ta’ glucosidase).

Pazjenti b’Insuffi¢jenza tal-Qalb

It-trattament generalment jibda b’pillola wahda ta’ 12.5 mg losartan (5 ml ta’ suspensjoni COZAAR)
darba kuljum. Generalment, id-doza ghandha tigi mizjuda pass, pass kull gimgha (i.e 12.5 mg fl-
ewwel gimgha, 25 mg matul it-tieni gimgha, 50 mg losartan matul it-tielet gimgha), sakemm tintlahaq
id-doza li generalment tibga’ tinghata ta’ 50 mg losartan (20 ml ta’ suspensjoni COZAAR ) darba
kuljum, skont il-kundizzjoni tieghek.

Fit-trattament ta’ insuffi¢jenza kardijaka, losartan generalment jigi kkombinat ma’ dijuretiku
(medicina li zzid 1-ammont ta’ ilma li int tghaddi mill-kliewi) u/jew digitalis (medic¢ina li tghin lil
qalbek tkun aktar b’sahhitha u aktar effi¢jenti) u/jew imblokkatur beta.

Id-doza fi gruppi specjali

It-tabib ghandu mnejn jissugerixxi doza aktar baxxa, spe¢jalment meta jibda I-kura fuq certu pazjenti
bhal dawk ittrattati b’dozi gholjin ta’ dijuretici, f’pazjenti b’indeboliment fil-fwied, jew pazjenti li
ghandhom aktar minn 75 sena. L-uzu ta’ losartan mhux rakkomandat f’pazjenti li ghandhom

indeboliment epatiku sever (ara sezzjoni “Tuzax losartan”).

KIF TKEJJEL U TAGHTI DOZA TA’ SUSPENSJONI ORALI

Dejjem hallat is-suspensjoni orali COZAAR gabel ma tuza!

1. Hallat il-flixkun sew qabel tuza.
2. Imbotta l-planger tas-siringa kollha ’l isfel .
3. Dahhal is-siringa fl-adapter tal-flixkun medi¢inali sakemm jinholoq

sigill.

4. Bis-siringa, l-adapter u 1-flixkun, l-adapter u I-flixkun mehmuz, f
dawwar l-immontar ta’ taht fuq.

5. Igbed il-planger il barra sabiex tigbed il-medic¢ina fis-siringa.

7. Nehhi s-siringa u hu I-medi¢ina.

5. Poggi l-ghatu tal-kamin fuq il-flixkun.

6. Dawwar kollox sabiex ikunu f’pozizzjoni wieqfa. g

Jekk tiechu COZAAR aktar milli suppost

Jekk ac¢cidentalment tichu suspensjoni orali ta” COZAAR aktar milli suppost, ikkuntattja lit-tabib
tieghek minnufih. Sintomi ta’ doza ec¢cesiva huma pressjoni baxxa, zieda fit-tahbit tal-qalb, u
possibilment tnaqqis fit-tahbit tal-qalb

Jekk tinsa tiechu COZAAR

Jekk accidentalment tinsa tiehu d-doza ta’ kuljum tieghek, hu d-doza li jkun imissek tiehu bhas-soltu.

M’ghandekx tiehu doza doppja biex tpatti ghal kull doza i nsejt tichu.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar 1-uzu ta’ dan il-prodott, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.
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4. EFFETTI SEKONDARJI LI JISTA’ JKOLLU
Bhal kull medicina ohra, COZAAR jista’ jkollu effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux fuq kulhadd.

Jekk thoss xi wiehed mill-effetti li gejjin, waqqaf losartan u ghid lit-tabib tieghek minnufih jew mur
id-dipartiment tal-emergenza tal-eqreb sptar tieghek:

Reazzjoni allergika severa (raxx, hakk, netha fil-wic¢, ix-xofftejn, il-halq jew il-grizmejn li jistghu
jikkawzaw diffikultabiex tibla’ jew tichu n-nifs).

Dan hu effett kollaterali rari imma serju, li jaffettwa aktar minn persuna 1 ’kull 10,000 pazjent imma
ingas minn persuna 1 f’kull 100 pazjent. Ghandu mnejn ikollok bzonn attenzjoni medika urgenti jew

tinzamm l-isptar.

L-effetti sekondarji ta” medi¢ini huma kklassifikati kif gej:

Komuni Hafna: Jaffettwa aktar minn utent 1 f’kull 10

Komuni: Jjaffettwa minn utent 1 sa 10 f’kull 100

Mhux Komuni: Jaffettwa minn utent 1 sa 10 f’kull 1,000

Rari: Jaffettwa minn utent 1 sa 10 f’kull 10,000

Rari Hafna: Jaffettwa anqas minn utent wiehed f’kull 10,000

Mhux Maghruf il-frekwenza ma tistax tigi stmata mit-taghrif disponibbli

L-effetti sekondarji li gejjin gew irrapportati b> COZAAR:

Komuni:

sturdament,

pressjoni tad-demm baxxa,

thossok ma tiflahx,

gheja,

ftit wisq zokkor fid-demm (ipogli¢emija),
wisq potassju fid-demm (iperkalemija).

Mhux komuni:

nghas,

ugigh ta’ ras,

disturbi fl-irqad

thoss li 1-qalb qed thabbat wisq jew tigri (palpitazzjonijiet),

ugigh fis-sider qawwi (angina pectoris)

pressjoni baxxa tad-demm (specjalment wara telf eccessiv ta’ ilma mill-gisem gewwa 1-vazi
tad-demm ez. f’pazjenti b’insuffi¢jenza tal-qalb severa jew li huma taht trattament b’dijuretici
ta’ dozi gholjin),

. effetti ortostati¢i relatati mad-doza bhal meta jkollok tqum minn bil-qieghda jew tkun ged
timtedd,

nifs qasir (dispnea),

ugigh addominali,

stitikezza qawwija,

dijarea,

tqalligh,

remettar,

horriqija (urtikarja),

hakk (prurite),

nefha lokalizzata (edema)..
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Rari:

infjammazzjoni tal-vazi tad-demm (vaskulite 1i tinkludi purpura Henoch-Schonlein),

tirzih jew sensazzjoni ta’ tnemnim (paraestesija)

hass hazon (sinkope)

qalb thabbat bil-qawwi u b’mod irregolari (fibrilazzjoni artrijali) attakk fil-mohh (puplesija)
infjammazzjoni tal-fwied (epatite),

livelli elevati ta’ alanine aminotransferase (ALT) fid-demm, li generalment jirrizolvu rwichom
malli jieqaf it-trattament.

Mhux maghruf:

ghadd imnaqqas ta’ ¢elluli tad-demm homor (anemija),

ghadd imnaqqas ta’ tromboc¢iti,

emikranja,

soghla,

abnormalitajiet fil-funzjoni tal-fwied,

ugigh fil-muskolu u fil-gogi,

bidliet fil-funzjoni tal-kliewi (li jistghu jkunu riversibbli mat-twaqqif ta’ trattament) li jinkludi
insuffi¢jenza renali,

sintomi bhal tal-influwnza,

zieda ta’ urea fid-demm,

Kreatinina fis-serum u potassju fis-serum f’pazjenti b’insuffi¢jenza kardijaka,
ugigh fid-dahar u infezzjoni fil-passagg tal-awrina.

L-effetti kollaterali fi tfal huma bhal dawk li dehru fl-adulti.

Jekk xi wiehed mill-effetti sekondarji jiggrava jew jekk tinnota xi effetti sekondarji li mhumiex
imsemmijin f’dan il-fuljett, jekk joghgbok, ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

5. KIF TAHZEN COZAAR
Zommu fejn ma jintahagx u ma jidhirx mit-tfal.

Tuzax COZAAR wara d-data ta’ skadenza li tidher fuq kartuna wara JIS. Id-data ta’ skadenza tirreferi
ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar..

Ahzen fil-pakkett originali.
Wara r-rikostituzzjoni, zomm is-suspensjoni likwida fil-frigg (f’temperatura ta’ bejn 2°C - 8°C) ghal
mhux aktar minn 4 gimghat.

[I-medi¢ini m’ghandhomx jintremew mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi
lill-ispizjar dwar kif ghandek tarmi medicini li m’ghandekx bzonn. Dawn il-mizuri jghinu ghall-
protezzjoni tal-ambjent.

6. AKTAR TAGHRIF
X’fih COZAAR

Is-sustanza attiva hi losartan potassium.

Kull gartas fih 500 mg ta’ trab ta’ losartan potassium. Professjonist mediku jew fil-qasam tal-kura tas-
sahha/spizjar ghandu jhallat kull gartas b’200 ml ta’ solvent li tirrizulta f’suspensjoni. 1 ml ta’
suspensjoni fih 2.5 mg ta’ losartan potassium.
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Is-sustanza l-ohra huma:

Trab
Microcrystalline cellulose (E460), Lactose monohydrate, Pregelatinized maize starch, Magnesium
stearate (E572), Hydroxypropyl cellulose (E463), Hypromellose (E464), u titanium dioxide (E171).

Solvent

Microcrystilline cellulose (E460), carboxymethylcellulose sodium, citric acid anhydrous, ilma
purifikat, xantham gum (E415), methylhydroxybenzoate (E218), sodium phosphate monobasic
monohydrate, potassium sorbate, carrageenan calcium sulfate trisodium phosphate, benna ta’ helu tac-
¢irasa u tac-Citru, glycerin, propylhydroxybenzoate (E216), sodium citrate anhydrous, saccharin
sodium, sorbitol (E420) Emulsjoni ta’ sorbitol (E420) antifowm (li fih ilma, polydimethylsiloxane, C-
14-18, mono- u di-glycerides, polyethylene glucol stearate u polyethylene glycol).

Id-Dehra ta’ COZAAR u I-kontenuti tal-pakkett

It-trab COZAAR hu ta’ lewn bajdani jew ofwajt. Wara li jigi rikostitwit bhala suspensjoni mis-solvent
COZAAR huwa likwidu ofwajt

It-trab u s-solvent ghal suspensjoni orali ta” COZAAR hija pakkettata f’kitt li jikkonsisti fi:
. Qartas ta’ fojl wiehed mimli b’500 mg trab ta’ losartan potassium

Flixkun ta’ 473 ml solventi

Flixkun ta’ 240 ml b’ghatu rezistenti ghat-tfal li jintuza biex tithallat is-suspensjoni
Siringa wahda ghal doza orali ta’ 10 ml

Adapter li jidhol fil-flixkun

Id-Detentur ta’ 1-Awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-Suq u I-Manifattur
[Ara Anness I - Ghandu jitlesta fil-pajjiz stess]

{Isem u indirizz}

<{tel}>

<{faks}>

<{e-mail}>

Dan il-prodott medic¢inali hu awtorizzat fl-Istati Membri ta’ I-EAA taht l-ismijeit li gejjin:
COZAAR 2.5 mg/ml trab u solvent ghal suspensjoni orali

L-Awstrija, II-Belgju/ll-Lussemburgu, I11-Bulgarija, Cipru, Il-Germanja, Id-Danimarka, L-Estonja,
11-Grecja, I1-Finlandja, Franza, L-Ungerija, L-Irlanda, L-Italja, Il-Litwanja, Il-Latvija, Malta,
L-Olanda, I1-Polonja, I1-Portugall, Ir-Rumanija, Is-Slovenja, Spanja, L-1zvezja, Ir-renju Unit,
L-Izlanda, In-Norvegja

Dan il-fuljett kien approvat I-ahhar > {XX/SSSS}

[Ghandu jitlesta fil-pajjiz stess]

Aqta’ mas-sinjal

It-taghrif li jmiss ged jinghata biss ghall-professjonisti fil-qasam mediku:
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Preparazzjoni tas-suspensjoni orali ta” COZAAR [ghal 200 ml ta’ suspensjoni ta’ 2.5 mg/ml]:

Zid 200 ml ta’ soluzzjoni mal-240 ml flixkun ta’ polyethylene terephthalate (PET) ambra fornut.
Qabel ma tiftah il-qartas bil-mod, taptap fuq in-naha tal-qartas sabiex tiffacilita t-trasferiment tal-
materjal. B’attenzjoni zid il-kontenut kollu tal-pakkett fir-re¢ipjent PET 1i fih is-soluzzjoni, billi ttptap
fuq in-naha tal-qartas u tagleb il-qgartas kif mehtieg. Huwa normali li jibqa’ ftit fdal ta’ trab li jehel
mal-ucuh ta’ gewwa tal-gartas. I1-qartas M’GHANDUX jitlahlah. Qieghed it-tapp tal-flixkun u hallat
il-kontenut sew sabiex jinfirxu. Wara r-rikostituzzjoni, is-suspensjoni ta’ losartan hija likwidu ta’ lewn
ofwajt. Nehhi 1-ghatu, qieghed l-adapter li jidhol fI’ghonq tal-flixkun fuq il-flixkun, u erga’ ghatti
mill-gdid il-flixkun. Is-suspensjoni ghandha tinzamm fi frigg ftemperatura ta’ 2-8°C ghal 4 gimghat.
Hallat is-suspensjoni gabel kull uzu u dahhal fil-pront fil-frigg.

Gharmi s-solvent zejjed li ma ntuzax fil-preparazzjoni tas-suspensjoni.
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ANNESS III

KONDIZZJONIJIET TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
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L-Awtoritajiet Kompetenti Nazzjonali kkoordinati mill-Istat Membru ta’ Referenza ghandhom
jizguraw illi 1-kondizzjonijiet 1i gejjin huma issodisfati mid-Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-
Tqeghid fis-Sugq:

L-Applikant jimpenja ruhu li jipprovdi t-taghrif 1i gej lill-Awtorita Kompetenti Nazzjonali tal-Istat
Membru ta’ Referenza ghall-valutazzjoni:

. [I-PSUR ghandu jigi pprezentat kull 6 xhur ghal sena. Wara 1i tghaddi dik is-sena, id-dejta ta’
sigurta ser tigi valutata u jkun deciz jekk jistax ikun permess perjodu itwal ghal-PSUR. Dejta ta’
sigurta ghandha tigi pprezentata fil-PSUR f’kategoriji ta’ grupp tal-eta u l-formulazzjoni uzata
(ez. pilloli jew suspensjoni orali).

. [I-mizuri ta’ segwitu kif stabbiliti fir-Rapport ta’ Valutazzjoni tas-CHMP
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