ANEKS 1

WYKAZ NAZW, POSTAC(CI) FARMACEUTYCZNA(YCH), MOC(Y) PRODUKTOW
LECZNICZYCH, DROGA(DROG) PODANIA, WNIOSKODAWCA(Y), PODMIOT(Y)
ODPOWIEDZIALNY(E) POSIADAJACY(E) POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU W PANSTWACH CZEONKOWSKICH



Panstwo

Czlonkowskie

Austria

Austria

Austria

Belgia

Belgia

Belgia

Belgia

Belgia

Belgia

Belgia

Belgia

Podmiot odpowiedzialny

Merck Sharp & Dohme GmbH
Donau-City-Stra3e 6, 1220 Wien,
Austria

Merck Sharp & Dohme GmbH
Donau-City-Stra3e 6, 1220 Wien,
Austria

Merck Sharp & Dohme GmbH
Donau-City-Strale 6, 1220 Wien,
Austria

Nazwa wlasna
losartan potassium

Cosaar 12,5 mg -
Filmtabletten

Cosaar 50 mg -
Filmtabletten

Cosaar 100 mg -
Filmtabletten

Merck Sharp & Dohme BV - Chaussée COZAAR 100 mg

de Waterloo 1135 - B-1180 Brussels,
Belgia

Merck Sharp & Dohme BV - Chaussée COZAAR 50 MG

de Waterloo 1135 - B-1180 Brussels,
Belgium

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

de Waterloo 1135 - B-1180 Brussels,
Belgia

Merck Sharp & Dohme BV - Chaussée COZAAR CARDIO

de Waterloo 1135 - B-1180 Brussels,
Belgia

Therabel Pharma S.A. - Rue Egide Van LOORTAN 100 mg

Ophem 108 - B-1180 Brussels, Belgia

Therabel Pharma S.A. - Rue Egide Van LOORTAN 50 mg

Ophem 108 - B-1180 Brussels, Belgia

Therabel Pharma S.A. - Rue Egide Van LOORTAN 12,50 mg

Ophem 108 - B-1180 Brussels, Belgia

Therabel Pharma S.A. - Rue Egide Van LOORTAN CARDIO

Ophem 108 - B-1180 Brussels, Belgia

START

START

Moc Postaé¢ farmaceutyczna
12,5 mg Tabletki powlekane
50 mg Tabletki powlekane
100 mg Tabletki powlekane
100 mg Tabletki powlekane
50 mg Tabletki powlekane
12,5 mg Tabletki powlekane

21 X 12,5 MG Tabletki powlekane
+ 14 X 50 MG

100 mg Tabletki powlekane
50 mg Tabletki powlekane
12,5mg Tabletki powlekane

21 X 12,5 MG Tabletki powlekane
+ 14 X 50 MG

Droga podania

Podanie doustne

Podanie doustne

Podanie doustne

Podanie doustne

Podanie doustne

Podanie doustne

Podanie doustne

Podanie doustne

Podanie doustne

Podanie doustne

Podanie doustne



Panstwo
Czlonkowskie

Bulgaria

Cypr
Cypr

Czechy

Czechy

Czechy

Dania
Dania
Dania

Dania

Estonia

Estonia

Podmiot odpowiedzialny

Merck Sharp & Dohme Bulgaria
EOOD
55 Nikola Vaptzarov blvd.

EXPO 2000, east wing, sections Bl &

B2, 1st fl.

1407 Sofia, Bulgaria

Merck Sharp & Dohme BV, Postbus
581, 2003 PC, Haarlem, Holandia
Merck Sharp & Dohme BV, Postbus
581, 2003 PC, Haarlem, Holandia
Merck Sharp & Dohme BV, Postbus
581, Waarderweg 39, 2003 PC,
Haarlem, Holandia

Merck Sharp & Dohme BV, Postbus
581, Waarderweg 39, 2003 PC,
Haarlem, Holandia

Merck Sharp & Dohme BV, Postbus
581, Waarderweg 39, 2003 PC,
Haarlem, Holandia

Merck Sharp & Dohme BV, Postbus
581, 2003 PC, Haarlem, Holandia
Merck Sharp & Dohme BV, Postbus
581, 2003 PC, Haarlem, Holandia
Merck Sharp & Dohme BV, Postbus
581, 2003 PC, Haarlem, Holandia
Merck Sharp & Dohme BV,

Postbus 581, 2003 PC, Haarlem,
Holandia

Merck Sharp & Dohme OU
Peterburi tee 46

11415 Tallinn, Estonia

Merck Sharp & Dohme OU
Peterburi tee 46

11415 Tallinn, Estonia

Nazwa wlasna
losartan potassium

Cozaar

COZAAR
COZAAR

COZAAR 12,5mg

COZAAR 50mg

COZAAR 100mg

Cozaar
Cozaar
Cozaar

Cozaar Startpakke

Cozaar

Cozaar

50 mg

50MG
100MG

12,5 mg

50 mg

100 mg

12,5 mg
50 mg
100 mg

12,5 mg + 50
mg

100mg

50mg

Posta¢ farmaceutyczna

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane
Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane
Tabletki powlekane
Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Droga podania

Podanie doustne

Podanie doustne
Podanie doustne

Podanie doustne

Podanie doustne

Podanie doustne

Podanie doustne
Podanie doustne
Podanie doustne

Podanie doustne

Podanie doustne

Podanie doustne



Panstwo
Czlonkowskie

Estonia

Finlandia

Finlandia

Finlandia

Finlandia

Francja

Francja

Niemcy
Niemcy

Niemcy

Podmiot odpowiedzialny

Merck Sharp & Dohme OU
Peterburi tee 46

11415 Tallinn, Estonia

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

P.O.Box 581

2003 PC HAARLEM
Holandia

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

P.O.Box 581

2003 PC HAARLEM
Holandia

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

P.O.Box 581

2003 PC HAARLEM
Holandia

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

P.O.Box 581

2003 PC HAARLEM
Holandia

Merck Sharp Dohme Chibret
3 av. Hoche

75114 Paris Cedex 08, Francja
Merck Sharp Dohme Chibret
3 av. Hoche

75114 Paris Cedex 08, Francja
MSD Chibropharm GmbH Postfach
1202 D-85530 Haar, Niemcy
MSD Chibropharm GmbH Postfach
1202 D-85530 Haar, Niemcy
MSD Chibropharm GmbH Postfach
1202 D-85530 Haar, Niemcy

Nazwa wlasna
losartan potassium

Cozaar 12,5 mg

Cozaar

Cozaar

Cozaar

Cozaar

Cozaar 100 mg film-
coated tablets

Cozaar 50 mg scored
coated tablets

CARDOPAL START
12,5 mg Filmtabletten
LORZAAR 100 mg
Filmtabletten
LORZAAR 50 mg
Filmtabletten

12,5mg

12.5 mg

12.5 mg and
50 mg
(initiation
pack)

50 mg

100 mg

100 mg

50 mg

12,5 mg
100 mg

50 mg

Posta¢ farmaceutyczna

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane
Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Droga podania

Podanie doustne

Podanie doustne

Podanie doustne

Podanie doustne

Podanie doustne

Podanie doustne

Podanie doustne

Podanie doustne
Podanie doustne

Podanie doustne



Panstwo
Czlonkowskie

Niemcy
Niemcy
Niemcy
Niemcy
Niemcy

Niemcy

Grecja

Grecja

Grecja

Wegry

Wegry

Wegry

Irlandia

Podmiot odpowiedzialny

MSD Chibropharm GmbH Postfach
1202 D-85530 Haar, Niemcy

MSD Chibropharm GmbH Postfach
1202 D-85530 Haar, Niemcy

MSD Chibropharm GmbH Postfach
1202 D-85530 Haar, Niemcy

MSD Chibropharm GmbH Postfach
1202 D-85530 Haar, Niemcy

MSD Chibropharm GmbH Postfach
1202 D-85530 Haar, Niemcy
VARIPHARM ARZNEIMITTEL
GmbH

Lindenplatz 1 85540, Haar, Niemcy
VIANEX A.E.

Tatoiou Street, Nea Erythraia 14671,
Grecja

VIANEX A.E.

Tatoiou Street, Nea Erythraia 14671,
Grecja

VIANEX A.E.

Tatoiou Street, Nea Erythraia 14671,
Grecja

MSD Hungary Ltd

50, Alkotas str.

H-1123 Budapest, Wegry

MSD Hungary Ltd

50, Alkotas str.

H-1123 Budapest, Wegry

MSD Hungary Ltd

50, Alkotas str.

H-1123 Budapest, Wegry

Merck Sharp & Dohme Limited

EN11 9BU, Wielka Brytania

Nazwa wlasna
losartan potassium

LORZAAR PROTECT

100 mg Filmtabletten

LORZAAR PROTECT

50 mg Filmtabletten
LORZAAR START

12,5 mg Filmtabletten

PINZAAR 100 mg
Filmtabletten
PINZAAR 50 mg
Filmtabletten
LORZAAR

VARIPHARMSTART
12,5 mg Filmtabletten

COZAAR

COZAAR

COZAAR

Cozaar

Cozaar

Cozaar

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

12,5 mg

12.5 mg

50 mg

100 mg

12,5 mg

50 mg

100 mg

COZAAR 50 mg Film- 50 mg
Hertford Road, Hoddesdon, Herts coated Tablets

Posta¢ farmaceutyczna

Tabletki powlekane
Tabletki powlekane
Tabletki powlekane
Tabletki powlekane
Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Droga podania

Podanie doustne
Podanie doustne
Podanie doustne
Podanie doustne
Podanie doustne

Podanie doustne

Podanie doustne

Podanie doustne

Podanie doustne

Podanie doustne

Podanie doustne

Podanie doustne

Podanie doustne



Panstwo
Czlonkowskie

Irlandia

Irlandia

Wtochy

Wtochy

Wtochy

Wilochy

Wilochy

Wtochy

Wtochy

Podmiot odpowiedzialny

Merck Sharp & Dohme Limited
Hertford Road, Hoddesdon,
EN11 9BU, Wielka Brytania
Merck Sharp & Dohme Limited
Hertford Road, Hoddesdon,
EN11 9BU, Wielka Brytania
Merck Sharp & Dohme (Italia) S.p.A.
Via G. Fabbroni 6, 00191 Rome,
Wiochy

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

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

Neopharmed SpA
Via G. Fabbroni 6, 00191 Rome,
Wtochy

Neopharmed SpA
Via G. Fabbroni 6, 00191 Rome,
Wtochy

Neopharmed SpA
Via G. Fabbroni 6, 00191 Rome,
Wiochy

Sigma-Tau Industrie Farmaceutiche
Riunite S.p.A.- Viale Shakespeare 47,
00144 Rome, Wtochy

Nazwa wlasna Moc
losartan potassium
COZAAR 100 mg 100 mg

Herts Film-coated Tablets

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

NEO-LOTAN 100 mg
compresse rivestite con
film

LOSAPREX 50 mg
compresse rivestite con
film

12.5mg 12.5mg
Herts Film-coated Tablets

50 mg

12.5 mg

100 mg

50 mg

12.5 mg

100 mg

50 mg

Posta¢ farmaceutyczna

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Droga podania

Podanie doustne

Podanie doustne

Podanie doustne

Podanie doustne

Podanie doustne

Podanie doustne

Podanie doustne

Podanie doustne

Podanie doustne



Panstwo
Czlonkowskie

Wtochy

Wilochy

Fotwa

Yotwa

Litwa

Litwa

Litwa

Luksemburg

Luksemburg

Luksemburg

Podmiot odpowiedzialny

Sigma-Tau Industrie Farmaceutiche
Riunite S.p.A.- Viale Shakespeare 47,
00144 Rome, Wtochy

Sigma-Tau Industrie Farmaceutiche
Riunite S.p.A.- Viale Shakespeare 47,
00144 Rome, Wtochy

SIA Merck Sharp & Dohme Latvia,
Latvija;

Skanstes street 13, LV-1013, Riga,
totwa

SIA Merck Sharp & Dohme Latvia,
Latvija;

Skanstes street 13, LV-1013, Riga,
totwa

UAB Merck Sharp & Dohme,
Gelezinio Vilko 18A,

LT-01112 Vilnius, Litwa

UAB Merck Sharp & Dohme,
Gelezinio Vilko 18A,

LT-01112 Vilnius, Litwa

UAB Merck Sharp & Dohme,
Gelezinio Vilko 18A,

LT-01112 Vilnius, Litwa

Nazwa wlasna
losartan potassium

LOSAPREX 12,5 mg

compresse rivestite con

film

LOSAPREX 100 mg

compresse rivestite con

film
Cozaar 50 mg film-
coated tablets

Cozaar 100 mg film-
coated tablets

Cozaar
(Losartan)

Cozaar
(Losartan)

Cozaar
(Losartan)

Merck Sharp & Dohme BV - Chaussée COZAAR 100 mg

de Waterloo 1135 - B-1180 Brussels,
Belgia

Merck Sharp & Dohme BV - Chaussée COZAAR 50 MG

de Waterloo 1135 - B-1180 Brussels,
Belgia

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

de Waterloo 1135 - B-1180 Brussels,
Belgia

12.5 mg

100 mg

50 mg

100 mg

12,5 mg

50 mg

100 mg

100 mg

50 mg

12,5 mg

Posta¢ farmaceutyczna

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Droga podania

Podanie doustne

Podanie doustne

Podanie doustne

Podanie doustne

Podanie doustne

Podanie doustne

Podanie doustne

Podanie doustne

Podanie doustne

Podanie doustne



Panstwo
Czlonkowskie

Luksemburg

Luksemburg

Luksemburg

Luksemburg

Luksemburg

Malta

Malta

Holandia

Holandia

Polska

Polska

Podmiot odpowiedzialny Nazwa wlasna

losartan potassium

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

Belgia

Therabel Pharma S.A. - Rue Egide Van LOORTAN 100 mg
Ophem 108 - B-1180 Brussels, Belgia

Therabel Pharma S.A. - Rue Egide Van LOORTAN 50 mg
Ophem 108 - B-1180 Brussels, Belgia

Therabel Pharma S.A. - Rue Egide Van LOORTAN 12,50 mg
Ophem 108 - B-1180 Brussels, Belgia

Therabel Pharma S.A. - Rue Egide Van LOORTAN CARDIO
Ophem 108 - B-1180 Brussels, Belgia START

Merck Sharp & Dohme Ltd., Hertford "Cozaar 100 mg"
Road, Hoddesdon, pilloli miksija b’rita
Hertfordshire EN11 9BU

Wielka Brytania

Merck Sharp & Dohme Ltd., Hertford "Cozaar 50 mg"
Road, Hoddesdon, pilloli miksija b’rita
Hertfordshire EN11 9BU
Wielka Brytania

Merck Sharp & Dohme
PO Box 581

2003 PC Haarlem
Holandia

Merck Sharp & Dohme
PO Box 581

2003 PC Haarlem
Holandia

MSD Polska Sp. z o.0.

ul. Chlodna 51

00-867 Warszawa, Polska
MSD Polska Sp. z o.0.

ul. Chlodna 51

00-867 Warszawa, Polska

Cozaar 50

Cozaar 100

COZAAR

COZAAR

Moc Posta¢ farmaceutyczna

21 X 12,5 MG Tabletki powlekane
+14 X 50 MG

100 mg Tabletki powlekane
50 mg Tabletki powlekane
12,5mg Tabletki powlekane

21 X 12,5 MG Tabletki powlekane
+14 X 50 MG

100mg Tabletki powlekane
50mg Tabletki powlekane
50 mg Tabletki powlekane
100 mg Tabletki powlekane
12.5mg Tabletki powlekane
50 mg Tabletki powlekane

Droga podania

Podanie doustne

Podanie doustne

Podanie doustne

Podanie doustne

Podanie doustne

Podanie doustne

Podanie doustne

Podanie doustne

Podanie doustne

Podanie doustne

Podanie doustne



Panstwo
Czlonkowskie

Polska

Portugalia

Portugalia

Portugalia

Portugalia

Portugalia

Portugalia

Podmiot odpowiedzialny

MSD Polska Sp. z o.0.

ul. Chlodna 51

00-867 Warszawa, Polska

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

P.O.Box 214

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

P.O.Box 214

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

P.O.Box 214

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

P.O.Box 214

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

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

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

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

2700-547 Amadora, Portugalia

Nazwa wlasna
losartan potassium

COZAAR

COZAAR

COZAAR 100 mg

COZAAR IC

COZAAR IC -

Titulagdo

LORTAAN IC

LORTAAN IC-
Titulagdo

100 mg

50 mg

100 mg

12.5 mg

12,5 mg + 50

mg

12,5 mg

12,5 mg + 50
mg

Posta¢ farmaceutyczna

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Droga podania

Podanie doustne

Podanie doustne

Podanie doustne

Podanie doustne

Podanie doustne

Podanie doustne

Podanie doustne



Panstwo
Czlonkowskie

Portugalia

Portugalia

Rumunia

Stowacja

Stowacja

Stowacja

Stowenia

Stowenia

Podmiot odpowiedzialny

LABORATORIO MEDINFAR,
Produtos Farmacéuticos, SA

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

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

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

Bucharest Business Park

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

Sector 1, Bucuresti, Rumunia
Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem
P.O. Box 581, 2003 PC Haarlem
Holandia

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

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

Merck Sharp & Dohme, inovativna

zdravila d.o.0., Smartinska cesta 140,

1000 Ljubljana, Stowenia
Merck Sharp & Dohme, inovativna

zdravila d.o.0., Smartinska cesta 140,

1000 Ljubljana, Stowenia

Nazwa wlasna
losartan potassium

LORTAAN

LORTAAN 100mg

COZAAR, comprimate
filmate, 50 mg

COZAAR 12,5 mg

COZAAR 50 mg

COZAAR 100 mg

Cozaar 12,5 mg
filmsko obloZene
tablete

Cozaar 50 mg filmsko
oblozene tablete

10

50 mg

100 mg

50 mg

12,5 mg

50 mg

100 mg

12,5 mg

50 mg

Posta¢ farmaceutyczna

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Droga podania

Podanie doustne

Podanie doustne

Podanie doustne

Podanie doustne

Podanie doustne

Podanie doustne

Podanie doustne

Podanie doustne



Panstwo
Czlonkowskie

Stowenia

Hiszpania

Hiszpania

Hiszpania

Szwecja

Szwecja

Szwecja

Szwecja

Wielka Brytania

Podmiot odpowiedzialny

Merck Sharp & Dohme, inovativna
zdravila d.o.o., Smartinska cesta 140,
1000 Ljubljana, Stowenia

MERCK SHARP AND DOHME DE
ESPANA, S.A.

C/ Josefa Valcarcel, 38

28027 MADRID, Hiszpania
MERCK SHARP AND DOHME DE
ESPANA, S.A.

C/ Josefa Valcarcel, 38

28027 MADRID, Hiszpania
MERCK SHARP AND DOHME DE
ESPANA, S.A.

C/ Josefa Valcarcel, 38

28027 MADRID, Hiszpania

Merck Sharp & Dohme

PO Box 581

2003 PC Haarlem

Holandia

Merck Sharp & Dohme

PO Box 581

2003 PC Haarlem

Holandia

Merck Sharp & Dohme

PO Box 581

2003 PC Haarlem

Holandia

Merck Sharp & Dohme

PO Box 581

2003 PC Haarlem

Holandia

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

Nazwa wlasna
losartan potassium

Cozaar 100 mg filmsko
obloZene tablete

Cozaar 12,5 mg Inicio

Cozaar 50 mg

Cozaar 100 mg

Cozaar 12,5 mg
filmdragerade tabletter

Cozaar 12,5 mg + 50
mg filmdragerade
tabletter

Cozaar 50 mg

filmdragerade tabletter

Cozaar 100 mg
filmdragerade tabletter

COZAAR 50 MG
FILM-COATED
TABLETS

11

100 mg

12,5 mg

50 mg

100 mg

12,5 mg

12,5 + 50 mg

50 mg

100 mg

S50MG

Posta¢ farmaceutyczna

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Droga podania

Podanie doustne

Podanie doustne

Podanie doustne

Podanie doustne

Podanie doustne

Podanie doustne

Podanie doustne

Podanie doustne

Podanie doustne



Panstwo
Czlonkowskie

Wielka Brytania

Wielka Brytania

Islandia

Islandia

Islandia

Norwegia

Norwegia

Norwegia

Podmiot odpowiedzialny

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

PO Box 581

2003 PC Haarlem

Wielka Brytania

Merck Sharp & Dohme

PO Box 581

2003 PC Haarlem

Holandia

Merck Sharp & Dohme

PO Box 581

2003 PC Haarlem

Holandia

Merck Sharp & Dohme

PO Box 581

2003 PC Haarlem

Holandia

Merck Sharp & Dohme

PO Box 581

2003 PC Haarlem

Holandia

Merck Sharp & Dohme

PO Box 581

Holandia

Nazwa wlasna
losartan potassium

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

TABLETS
Cozaar

Cozaar

Cozaar

Cozaar

Cozaar

Cozaar

25MG

100MG

12,5 mg

50 mg

100 mg

12,5 mg

50 mg

100 mg

12

Posta¢ farmaceutyczna

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

COZAAR i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I) 2,5 mg/ml proszek i rozpuszczalnik
do sporzadzania zawiesiny doustne;j

[patrz Aneks I - Do uzupelnienia na szczeblu krajowym]

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda saszetka proszku do sporzadzania zawiesiny doustnej zawiera 500 mg losartanu potasowego.
Po odtworzeniu, kazdy ml zawiesiny zawiera 2,5 mg losartanu potasowego.

Jedna butelka odtworzonej zawiesiny (200 ml) zawiera 500 mg losartanu potasowego.
Substancje pomocnicze:
Kazdy ml zawiesiny zawiera 0,296 mg benzoesanu hydroksymetylowego, 0,041 mg benzoesanu

hydroksylpropylowego, 50,6 mg sorbitolu oraz 1,275 mg laktozy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny doustne;.
Proszek bialy do biatawego.

Rozpuszczalnik jest metnym, bezbarwnym plynem.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

. Leczenie pierwotnego nadcis$nienia t¢tniczego u oso6b dorostych oraz u dzieci i mtodziezy
w wieku 6 — 16 lat.

o Leczenie chorob nerek u pacjentéw dorostych z nadcisnieniem tgtniczym i cukrzyca typu 2,
z biatkomoczem > 0,5 g/dobg, jako sktadowa leczenia przeciwnadcisnieniowego.

o Leczenie przewlektej niewydolnosci serca (u pacjentow w wieku > 60 lat), gdy leczenie

inhibitorami konwertazy angiotensyny (ACE) nie jest wlasciwe z powodu wystgpowania
niezgodnosci, zwlaszcza kaszlu lub przeciwwskazania. U pacjentow z niewydolnosScia serca,
ktorych stan zostat ustabilizowany podczas stosowania inhibitora ACE, nie nalezy zmienia¢
leczenia na losartan. Frakcja wyrzutowa lewej komory serca u pacjentdéw powinna wynosi¢
<40%, a ich stan powinien by¢ ustabilizowany podczas leczenia przewleklej niewydolnosci
serca.

o Zmniejszenie ryzyka wystapienia udaru mézgu u pacjentéw dorostych z nadci$nieniem
tetniczym i przerostem lewej komory serca potwierdzonym w EKG (patrz punkt 5.1 Badanie
LIFE, Rasa).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Nadci$nienie tetnicze

Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa i podtrzymujaca u wigkszo$ci pacjentow wynosi 50 mg raz
na dobg. Maksymalne dziatanie przeciwnadcisnieniowe uzyskuje si¢ w ciagu 3 do 6 tygodni od
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rozpoczecia leczenia. U niektorych pacjentow korzystne moze by¢ zwickszenie dawki do 100 mg raz
na dobg (rano). Losartan mozna stosowac¢ w skojarzeniu z innymi lekami przeciwnadci$nieniowymi,
zwlaszcza z lekami moczopgdnymi (np. hydrochlorotiazydem).

Nadcisnienie tetnicze u dzieci
Stosowanie u dzieci i mtodziezy (6 do 16 lat):

Istnieja ograniczone dane dotyczace skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania losartanu w leczeniu
nadcis$nienia u dzieci i mtodziezy w wieku 6-16 lat (patrz punkt 5.1). Dostepne sa ograniczone dane
farmakokinetyczne dotyczace dzieci z nadci$nieniem w wieku powyzej jednego miesiaca zycia (patrz
punkt 5.2).

U pacjentéw o masie ciata (mc.) >20 kg do <50 kg zalecana dawka poczatkowa wynosi 0,7 mg/kg mc.
raz na dobeg (do dawki catkowitej wynoszacej 25 mg; w wyjatkowych przypadkach, jesli wymagana
jest dawka wieksza niz 25 mg, dawka maksymalna wynosi 50 mg). Dawke nalezy dostosowaé zgodnie
z uzyskana zmiang warto$ci ci$nienia tgtniczego krwi.

U pacjentéw o masie ciata >50 kg zazwyczaj stosowana dawka wynosi 50 mg raz na dobg.

W wyjatkowych przypadkach dawke mozna zwigkszy¢ maksymalnie do 100 mg raz na dobg. Nie
przeprowadzono badan dotyczacych stosowania u dzieci dawek wigkszych niz 1,4 mg/kg mc. (lub
ponad 100 mg) na dobg.

Dla pacjentow, ktorzy potrafia potykac tabletki, ta posta¢ farmaceutyczna jest rowniez dostepna.

Dzieci
Nie zaleca si¢ stosowania losartanu u dzieci w wieku ponizej 6 lat, z powodu niewystarczajacej liczby
danych dotyczacych bezpieczenstwa i (lub) skutecznos$ci stosowania w tych grupach pacjentow.

Z powodu braku danych, nie zaleca si¢ stosowania losartanu u dzieci, u ktorych wspotczynnik
przesaczania ktgbuszkowego wynosi <30 ml/min/1,73 m* (patrz tez punkt 4.4).

Réwniez nie zaleca si¢ stosowania losartanu u dzieci z zaburzeniami czynnos$ci watroby (patrz tez
punkt 4.4).

Pacjenci z nadci$nieniem tetniczym i cukrzyca typu 2, z biatkomoczem > 0,5 g/dobe

Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa wynosi 50 mg raz na dobg. Dawkg mozna zwigkszy¢ do
100 mg raz na dobe, w zaleznosci od wartosci ci$nienia tgtniczego krwi, po miesiacu od rozpoczgcia
leczenia. Losartan mozna stosowa¢ jednoczesnie z innymi lekami przeciwnadci$nieniowymi (np.
lekami moczopednymi, antagonistami wapnia, alfa- lub beta-adrenolitykami oraz lekami dziatajacymi
osrodkowo), a takze z insuling i innymi czgsto stosowanymi lekami o dzialaniu hipoglikemizujacym
(np. pochodnymi sulfonylomocznika, glitazonami i inhibitorami glukozydazy).

Niewydolnos$¢ serca

Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa losartanu u pacjentow z niewydolnoscia serca wynosi

12,5 mg raz na dobg. Dawke te na ogot zwigksza si¢ stopniowo w odstepach tygodniowych

(4. 12,5 mg na dobg, 25 mg na dobg, 50 mg na dobg), az do osiagnigcia zazwyczaj stosowanej dawki
podtrzymujacej, wynoszacej 50 mg raz na dobg, jesli jest ona tolerowana przez pacjenta.

Zmniejszenie ryzyka wystapienia udaru mézgu u pacjentéw z nadcis$nieniem tetniczym i przerostem
lewej komory serca potwierdzonym w EKG

Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa losartanu wynosi 50 mg raz na dobe. W zaleznosci od
uzyskanej zmiany warto$ci ci$nienia tgtniczego nalezy doda¢ hydrochlorotiazyd w matej dawce i (Iub)
zwigkszy¢ dawke losartanu do 100 mg raz na dobg.
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Szczegdlne grupy pacjentOw

Stosowanie u pacjentdw ze zmniejszona objetoscig wewnatrznaczyniowa:

W przypadku pacjentéw ze zmniejszona objeto$cia wewnatrznaczyniowa (np. leczonych duzymi
dawkami lekéw moczopednych) nalezy rozwazy¢ zastosowanie dawki poczatkowej wynoszacej 25 mg
raz na dobg (patrz punkt 4.4).

Stosowanie u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek i u pacjentow dializowanych:
Nie ma koniecznosci dostosowania dawki poczatkowej u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek i
u pacjentow dializowanych.

Stosowanie u pacjentdw z zaburzeniami czynnos$ci watroby:

Nalezy rozwazy¢ zastosowanie mniejszej dawki u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci watroby
w wywiadzie. Brak do§wiadczen terapeutycznych dotyczacych stosowania u pacjentow z cigzkimi
zaburzeniami czynnosci watroby. Z tego powodu losartan jest przeciwwskazany do stosowania

u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby (patrz punkty 4.3 1 4.4).

Stosowanie u pacjentéw w wieku podesztym
Chociaz u pacjentow w wieku powyzej 75 lat nalezy rozwazy¢ rozpoczegcie leczenia od dawki 25 mg,
dostosowanie dawki u 0so6b w wieku podesztym nie jest zazwyczaj konieczne.

Podanie zawiesiny doustnej

Przed uzyciem nalezy dobrze wstrzasna¢ zamknigta butelka zawierajaca zawiesing doustng losartanu.
Ttok dozownika nalezy wcisna¢ catkowicie w dot, w kierunku koncoéwki dozownika. Nalezy wlozy¢
dozownik w tacznik znajdujacy si¢ na butelce z lekarstwem, az do uzyskania szczelnego polaczenia
pomigdzy butelka i tacznikiem. Caly zestaw, ztozony z dozownika przymocowanego do tacznika

i butelki, nalezy obroci¢ dnem do gory. Pociagna¢ tlok, aby wciagnac produkt leczniczy do
dozownika. Przywrdci¢ caly zestaw do pionowej pozycji. Zdja¢ dozownik i poda¢ preparat. Na
butelke nalezy z powrotem natozy¢ oryginalna nakretke.

W celu odtworzenia, patrz punkt 6.6.

Losartan moze by¢ podawany z pokarmem lub bez pokarmu.

4.3 Przeciwwskazania

o Nadwrazliwos¢ na substancj¢ czynng lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza (patrz punkty
4.416.1).

. 2.1 3. trymestr ciazy (patrz punkty 4.4 1 4.6).

. Laktacja (patrz punkt 4.6).
. Cigzkie zaburzenia czynnos$ci watroby.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
Nadwrazliwos$é

Obrzek naczynioruchowy. Pacjenci z obrzekiem naczynioruchowym w wywiadzie (obrzek twarzy,
warg, gardla i (lub) jezyka) powinni by¢ $cisle obserwowani (patrz punkt 4.8).
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Niedocis$nienie tetnicze i zaburzenia réwnowagi wodno-elektrolitowej

U pacjentéw ze zmniejszona objgtoscia wewnatrznaczyniowa i (lub) z niedoborem sodu na skutek
intensywnego leczenia moczopgdnego, diety z ograniczeniem soli, biegunki lub wymiotéw moze
wystapi¢ objawowe niedoci$nienie, szczegolnie po podaniu pierwszej dawki i po zwigkszeniu dawki.
Takie niedobory nalezy wyréwnac przed podaniem losartanu lub zastosowa¢ mniejsza dawke
poczatkowa (patrz punkt 4.2). Dotyczy to rowniez dzieci w wieku 6 do 16 lat.

Zaburzenia rownowagi elektrolitowej

U pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek ze wspotistniejaca cukrzyca lub bez cukrzycy, czgsto
wystepuja zaburzenia rOwnowagi elektrolitowej, ktore wymagaja wyrownania. W badaniu klinicznym
przeprowadzonym z udzialem pacjentdw z cukrzyca typu 2 i nefropatia czgstos¢ wystgpowania
hiperkaliemii byta wigksza w grupie stosujacej losartan w porownaniu do grupy otrzymujacej placebo
(patrz punkt 4.8). Dlatego tez nalezy $cisle kontrolowac¢ stezenie potasu w osoczu oraz klirens
kreatyniny, zwlaszcza u pacjentow z niewydolnos$cia serca oraz klirensem kreatyniny wynoszacym
30-50 ml/min.

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania losartanu i lekdéw moczopednych oszczedzajacych potas,
suplementow potasu oraz substytutdow soli zawierajacych potas (patrz punkt 4.5).

Zaburzenia czynno$ci watroby

Na podstawie danych farmakokinetycznych, ktore wykazuja znaczne zwigkszenie st¢zenia losartanu
W 0soczu u pacjentow z marskoscia watroby, nalezy rozwazy¢ zastosowanie mniejszej dawki u
pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby w wywiadzie. Brak do§wiadczen terapeutycznych w
leczeniu losartanem pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby. Dlatego tez nie wolno
podawac losartanu pacjentom z ci¢zkimi zaburzeniami czynnos$ci watroby (patrz punkty 4.2, 4.3 1 5.2).
Nie zaleca si¢ stosowania losartanu u dzieci z zaburzeniami czynnos$ci watroby (patrz punkt 4.2).

Zaburzenia czynno$ci nerek

W nastgpstwie zahamowania aktywnosci uktadu renina-angiotensyna obserwowano zaburzenia
czynnosci nerek z niewydolnoscia nerek wiacznie (szczegodlnie u pacjentéw, u ktorych czynnosé nerek
zalezy od aktywnosci uktadu renina-angiotensyna-aldosteron, takich jak osoby z cigzka
niewydolno$cia serca lub wczesniej wystepujacymi zaburzeniami czynno$ci nerek).

Podobnie jak w przypadku innych produktéw leczniczych wptywajacych na uktad renina-
angiotensyna-aldosteron obserwowano rowniez zwigkszenie stgzenia mocznika w krwi oraz
kreatyniny w surowicy krwi u pacjentdéw z obustronnym zwezeniem tetnic nerkowych lub zwezeniem
tetnicy jedynej czynnej nerki; te zmiany czynnos$ci nerek moga by¢ odwracalne po odstawieniu leku.
Losartan nalezy stosowac¢ ostroznie u pacjentow z obustronnym zwe¢zeniem tgtnic nerkowych lub
zwgzeniem tetnicy jedynej czynnej nerki.

Stosowanie u dzieci z zaburzeniami czynnosci nerek

Z powodu braku danych, nie zaleca si¢ stosowania losartanu u dzieci, u ktérych wspotczynnik
przesaczania klebuszkowego wynosi < 30 ml/min/1,73 m? (patrz punkt 4.2).

Podczas leczenia losartanem nalezy regularnie kontrolowa¢ czynno$¢ nerek, poniewaz moze si¢
pogarszac. Dotyczy to zwlaszcza przypadkow, gdy losartan podawany jest przy istniejacych innych
zaburzeniach (goraczka, odwodnienie) mogacych wplywac na czynno$¢ nerek.

Wykazano, ze jednoczesne stosowanie losartanu i inhibitorow ACE zaburzato czynnos¢ nerek.
Dlatego jednoczesne ich stosowanie nie jest zalecane (patrz punkt 4.5).

Przeszczepienie nerki
Brak do$wiadczen u pacjentdéw po niedawno przebytym przeszczepieniu nerki.
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Pierwotny hiperaldosteronizm
Pacjenci z pierwotnym hiperaldosteronizmem przewaznie nie reaguja na leki przeciwnadci$nieniowe,

dziatajace przez hamowanie aktywnosci uktadu renina-angiotensyna. Dlatego nie zaleca sig
stosowania losartanu.

Choroba niedokrwienna serca i zaburzenia naczyniowo-mézgowe

Podobnie jak w przypadku innych lekéw przeciwnadcisnieniowych, nadmierne zmniejszenie ci$nienia
tetniczego krwi u pacjentdow z choroba niedokrwienna serca i zaburzeniami naczyniowo-méozgowymi
moze spowodowaé zawal migsnia sercowego lub udar moézgu.

Niewydolnosé serca

U pacjentéw z niewydolnoscia serca 1 wspotistniejacymi zaburzeniami czynnos$ci nerek lub bez,
istnieje - tak jak w przypadku innych lekéw dziatajacych na uktad renina-angiotensyna - ryzyko
ciezkiego niedoci$nienia tetniczego i (czg¢sto ostrej) niewydolnosci nerek.

Brak wystarczajacych doswiadczen terapeutycznych dotyczacych stosowania losartanu u pacjentow
z niewydolnoscia serca i wspolistniejacymi cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek, u pacjentow

z cigzka niewydolnoscia serca (stopien IV wg NYHA), jak rowniez u pacjentdow z niewydolnoscia
serca i objawowymi, zagrazajacymi zyciu zaburzeniami rytmu serca. Dlatego tez losartan nalezy
stosowac ostroznie w tych grupach pacjentow. Leczenie skojarzone losartanem i beta-adrenolitykami
nalezy stosowac ostroznie (patrz punkt 5.1).

Zwezenie zastawki aortalnej i mitralnej, kardiomiopatia przerostowa ze zwezeniem drogi odptywu
Tak jak w przypadku innych lekow rozszerzajacych naczynia krwionosne, nalezy zachowac
szczegblng ostroznos¢ u pacjentdw ze zwezeniem zastawki aortalnej lub mitralnej, lub kardiomiopatia
przerostowa ze zwezeniem drogi odptywu.

Ciagza

Nie nalezy rozpoczyna¢ leczenia losartanem podczas ciazy. U pacjentek planujacych ciaze nalezy
zmieni¢ leczenie na alternatywne, o ustalonym profilu bezpieczenstwa stosowania w ciazy, chyba ze
dalsze leczenie losartanem uwazane jest za niezbgdne. W przypadku potwierdzenia ciazy nalezy
natychmiast przerwac stosowanie losartanu oraz, jesli to wlasciwe, rozpocza¢ alternatywne leczenie
(patrz punkty 4.3 1 4.6).

Inne ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Podobnie jak zaobserwowano w przypadku inhibitorow konwertazy angiotensyny, losartan i inni
antagonisci angiotensyny zdecydowanie mniej skutecznie zmniejszaja ci$nienie krwi u osob rasy
czarnej niz u 0s6b innych ras, prawdopodobnie z powodu wigkszej czgstosci wystepowania matego
stezenia reniny w populacji 0sob rasy czarnej z nadcisnieniem tetniczym.

Nietolerancija galaktozy, niedobor laktazy typu Lapp, zesp6t zlego wchianiania glukozy-galaktozy
Produktu leczniczego nie nalezy stosowac u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczna
nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp lub zespolem zlego wchianiania glukozy-
galaktozy.

Nietolerancja sorbitolu/fruktozy
Rozpuszczalnik zawiera sorbitol. Produktu leczniczego nie nalezy stosowac u pacjentow z rzadko
wystepujaca dziedziczna nietolerancja fruktozy.

Benzoesan hydroksymetylowy i benzoesan hydroksypropylowy
Moga powodowac reakcje alergiczne (prawdopodobnie opdznione).

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Inne leki przeciwnadci$nieniowe moga nasila¢ hipotensyjne dziatanie losartanu. Jednoczesne
stosowanie z innymi substancjami powodujacymi niedocisnienie jako dziatanie niepozadane (takie jak
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trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, leki przeciwpsychotyczne, baklofen, amifostyna) moze
zwigkszy¢ ryzyko wystapienia niedoci$nienia.

Losartan jest metabolizowany gléwnie przez izoenzym CYP2C9 cytochromu P450 do czynnego
metabolitu karboksykwasu. W badaniu klinicznym stwierdzono, ze flukonazol (inhibitor CYP2C9)
zmniejszal st¢zenie czynnego metabolitu o okoto 50%. Stwierdzono, ze jednoczesne leczenie
losartanem i ryfampicyna (induktor enzymoéw metabolizujacych) powoduje 40% zmniejszenie stgzenia
czynnego metabolitu w osoczu krwi. Kliniczne znaczenie tego dziatania nie jest znane. Nie
odnotowano réznicy st¢zenia podczas jednoczesnego stosowania fluwastatyny (staby inhibitor
CYP2C9).

Podobnie jak w przypadku innych lekow, ktore blokuja angiotensyng II lub jej dziatanie, podczas
jednoczesnego przyjmowania innych lekow, ktore zatrzymuja potas (np. lekow moczopednych
oszczedzajacych potas: amilorydu, triamterenu, spironolaktonu) lub lekow mogacych zwigkszac
stezenie potasu (np. heparyny), suplementéw potasu lub substytutow soli zawierajacych potas, moze
wystapi¢ zwigkszenie stgzenia potasu w surowicy krwi. Nie zaleca sig tego typu leczenia
skojarzonego.

Podczas jednoczesnego stosowania litu oraz inhibitorow ACE obserwowano odwracalne zwigkszenie
stezania litu w surowicy krwi oraz objawy jego toksyczno$ci. W bardzo rzadkich przypadkach
zglaszano podobne zaburzenia w odniesieniu do antagonistow receptora angiotensyny II. Stosujac
jednoczesnie lit 1 losartan nalezy zachowac ostroznos¢. Jezeli przyjmowanie obu lekow jest konieczne,
zalecane jest kontrolowanie stezenia litu w surowicy krwi podczas trwania leczenia skojarzonego.

Podczas jednoczesnego stosowania antagonistow angiotensyny II 1 niesteroidowych lekéw
przeciwzapalnych (NLPZ) (4. selektywnych inhibitorow COX-2, kwasu acetylosalicylowego

w dawkach przeciwzapalnych oraz nieselektywnych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych), moze
wystapi¢ ostabienie dziatania przeciwnadcisnieniowego. Jednoczesne stosowanie antagonistow
angiotensyny II lub lekéw moczopgdnych i niesteroidowych lekow przeciwzapalnych moze prowadzi¢
do zwickszonego ryzyka pogorszenia czynnos$ci nerek, w tym mozliwej ostrej niewydolnosci nerek
oraz zwigkszenia st¢zenia potasu w surowicy krwi, zwlaszcza u pacjentéw z istniejacymi wczesniej
zaburzeniami czynnosci nerek. Takie leczenie skojarzone nalezy stosowac ostroznie, zwlaszcza u oséb
w podesztym wieku. Pacjentow nalezy odpowiednio nawodni¢ oraz rozwazy¢ kontrolowanie
czynnoS$ci nerek po rozpoczeciu terapii skojarzonej oraz okresowo w pdzniejszym czasie.

4.6 Ciaza i laktacja

Ciaza
Nie zaleca si¢ stosowania losartanu podczas pierwszego trymestru ciazy (patrz punkt 4.4). Stosowanie

losartanu jest przeciwwskazane podczas 2. i 3. trymestru ciazy (patrz punkty 4.3 i 4.4).

Dane epidemiologiczne dotyczace ryzyka dziatania teratogennego w przypadku narazenia na
inhibitory ACE podczas pierwszego trymestru ciazy nie sg rozstrzygajace; jednak nie mozna
wykluczy¢ niewielkiego zwigkszenia ryzyka. Chociaz brak kontrolowanych danych
epidemiologicznych dotyczacych ryzyka w odniesieniu do inhibitorow receptora angiotensyny II (ang.
AIIRAs), podobne ryzyko moze by¢ zwiazane z ta grupa lekow. U pacjentek planujacych ciazg nalezy
zmieni¢ leczenie na alternatywne, o ustalonym profilu bezpieczenstwa stosowania w ciazy, chyba ze
dalsze leczenie losartanem uwazane jest za niezbedne. W przypadku potwierdzenia ciazy nalezy
natychmiast przerwac stosowanie losartanu oraz, jesli to wlasciwe, rozpoczac¢ alternatywne leczenie.

Narazenie na losartan podczas drugiego i trzeciego trymestru ciazy powoduje u ludzi toksyczne
dziatanie na ptdd (pogorszenie czynnosci nerek, malowodzie, opdznienie kostnienia czaszki) oraz
noworodka (niewydolno$¢ nerek, niedocisnienie tgtnicze, hiperkaliemia) (patrz tez punkt 5.3). W
przypadku wystapienia narazenia na losartan od drugiego trymestru ciazy, zalecana jest
ultradzwickowa kontrola czynno$ci nerek oraz czaszki.
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Nalezy $cisle obserwowac noworodki, ktorych matki stosowaty losartan, ze wzgledu na mozliwosé
wystapienia niedoci$nienia t¢tniczego.

Laktacja
Nie wiadomo, czy losartan przenika do mleka kobiecego. Jednakze losartan przenika do mleka

karmigcych samic szczura. Poniewaz mozliwe jest wystapienie dziatan niepozadanych u niemowlat,
losartan jest przeciwwskazany podczas karmienia piersia (patrz punkt 4.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu produktu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu. Jednakze podczas prowadzenia
pojazdéw lub obstugiwania maszyn, nalezy pamigta¢ o mozliwosci wystapienia zawrotow gtowy lub
sennos$ci w trakcie leczenia przeciwnadci$nieniowego, zwtaszcza na poczatku leczenia lub po
zwigkszeniu dawki.

4.8 Dzialania niepozadane

Losartan zostat oceniony w nast¢pujacych badaniach klinicznych:

o W kontrolowanych badaniach klinicznych, z udzialem okoto 3300 pacjentow dorostych
w wieku 18 lat i starszych, dotyczacych pierwotnego nadcisnienia tetniczego

o W kontrolowanym badaniu klinicznym z udziatem 9193 pacjentéw w wieku od 55 do 80 lat
z nadci$nieniem tgtniczym i przerostem lewej komory serca

o W kontrolowanym badaniu klinicznym z udziatem okoto 3900 pacjentéw w wieku 20 lat
i starszych z niewydolnoS$cia serca

o W kontrolowanym badaniu klinicznym z udziatem 1513 pacjentéw w wieku 31 lat i starszych
z cukrzyca typu 2 i biatkomoczem

o W kontrolowanym badaniu klinicznym z udziatem 177 dzieci w wieku od 6 do 16 lat

z nadci$nieniem tgtniczym

W tych badaniach klinicznych, najczg$ciej wystepujacymi dziataniami niepozadanymi byty zawroty
glowy.

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych wymienionych ponizej okreslono nastepujaco:

bardzo czesto (> 1/10); czesto (> 1/100 do < 1/10); niezbyt czesto (> 1/1 000 do < 1/100); rzadko

(> 1/10 000 do < 1/1 000); bardzo rzadko (< 1/10 000), nie znana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych).

Nadcisnienie tetnicze

W kontrolowanych badaniach klinicznych z udziatem okoto 3300 pacjentéw dorostych w wieku 18 lat
1 starszych z zastosowaniem losartanu, dotyczacych pierwotnego nadci$nienia tgtniczego, zgltaszano
nastegpujace dzialania niepozadane:

Zaburzenia uktadu nerwowego:
Czesto: zawroty glowy pochodzenia osrodkowego, zawroty glowy pochodzenia btednikowego
Niezbyt czgsto: sennos¢, bol gtowy, zaburzenia snu

Zaburzenia serca:
Niezbyt czgsto: kotatanie serca, dusznica bolesna
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Zaburzenia naczyniowe:

Niezbyt czgsto: objawowe niedocisnienie tetnicze(zwlaszcza u pacjentdw ze zmniejszong objgtoscia
wewnatrznaczyniowa, np. pacjentow z cigzka niewydolnoscia serca lub stosujacych duze dawki lekow
moczopednych), objawy ortostatyczne zalezne od dawki, wysypka.

Zaburzenia zolqdka i jelit:
Niezbyt czesto: bol brzucha, zaparcie

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania:
Niezbyt czgsto: ostabienie, zmgczenie, obrzgk

Badania diagnostyczne:

W kontrolowanych badaniach klinicznych wykazano, Ze istotne kliniczne zmiany wynikoéw
standardowych badan laboratoryjnych rzadko byly zwiazane ze stosowaniem losartanu. Zwigkszenie
aktywnosci aminotransferazy alaninowej (AIAT) wystepowato rzadko i zazwyczaj ustgpowato po
zakonczeniu leczenia. Hiperkaliemig (stgzenie potasu w surowicy krwi >5,5 mmol/l) obserwowano u
1,5 % pacjentow w badaniach klinicznych dotyczacych nadcisnienia.

Pacjenci z nadci$nieniem tetniczym i przerostem lewej komory serca

W kontrolowanym badaniu klinicznym z udziatem 9193 pacjentow w wieku od 55 do 80 lat
z nadcis$nieniem tetniczym i przerostem lewej komory serca zglaszano nastgpujace dziatania
niepozadane:

Zaburzenia uktadu nerwowego:
Czesto: zawroty glowy pochodzenia osrodkowego

Zaburzenia ucha i blednika:
Czesto: zawroty gtowy pochodzenia btednikowego

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania:
Czesto: ostabienie/zmeczenie

Przewlekta niewydolnos¢ serca
W kontrolowanym badaniu klinicznym z udziatem okoto 3900 pacjentéw w wieku 20 lat i starszych
z niewydolnoscia serca zglaszano nastepujace dziatania niepozadane:

Zaburzenia uktadu nerwowego:
Niezbyt czesto: zawroty glowy pochodzenia osrodkowego, bol glowy
Rzadko: parestezje

Zaburzenia serca:
Rzadko: omdlenie, migotanie przedsionkéw, incydent naczyniowo-mozgowy

Zaburzenia naczyniowe:
Niezbyt czgsto: niedocisnienie w tym niedocis$nienie ortostatyczne

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia:
Niezbyt czgsto: dusznosé

Zaburzenia zolqdka i jelit:
Niezbyt czgsto: biegunka, nudnos$ci, wymioty

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:
Niezbyt czgsto: pokrzywka, swiad, wysypka
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Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania:
Niezbyt czgsto: ostabienie/zmgczenie

Badania diagnostyczne:
Niezbyt czgsto: zgtaszano zwigkszenie st¢zenia mocznika we krwi, kreatyniny oraz potasu w surowicy
krwi.

Nadcisnienie tgtnicze i cukrzyca typu 2 z choroba nerek

W kontrolowanym badaniu klinicznym z udziatem 1513 pacjentow w wieku 31 lat i starszych

z cukrzyca typu 2 i biatkomoczem (badanie RENAAL, patrz punkt 5.1) najczesciej wystgpujace
dziatania niepozadane zwiazane ze stosowaniem losartanu byly nast¢pujace:

Zaburzenia uktadu nerwowego.
Czesto: zawroty glowy pochodzenia osrodkowego

Zaburzenia naczyniowe:
Czesto: niedocisnienie tetnicze

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania:
Czesto: ostabienie/zmeczenie

Badania diagnostyczne:
Czgsto: hipoglikemia, hiperkaliemia

Nastepujace dziatania niepozadane wystepowaty czesciej u pacjentéw otrzymujacych losartan niz
placebo:

Zaburzenia krwi i uktadu chionnego:
Nie znana: niedokrwisto$¢

Zaburzenia serca:
Nie znana: omdlenie, kotatanie serca

Zaburzenia naczyniowe:
Nie znana: niedocis$nienie ortostatyczne

Zaburzenia zolqdka i jelit:
Nie znana: biegunka

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tqcznej:
Nie znana: bol plecow

Zaburzenia nerek i drog moczowych:
Nie znana: zakazenia drog moczowych

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania:
Nie znana: objawy grypopodobne

Badania diagnostyczne:

W badaniu klinicznym przeprowadzonym z udziatem pacjentow z cukrzyca typu 2 i nefropatia,
hiperkaliemig >5,5 mEq/l obserwowano u 9,9% pacjentéw leczonych losartanem i u 3,4% pacjentow
otrzymujacych placebo.
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Doswiadczenie po wprowadzeniu do sprzedazy
Po wprowadzeniu produktu leczniczego do sprzedazy zgtaszano nastgpujace dziatania niepozadane:

Zaburzenia krwi i uktadu chionnego:
Nie znana: niedokrwisto$¢, matoplytkowos¢

Zaburzenia uktadu immunologicznego:

Rzadko: nadwrazliwosc¢: reakcje anafilaktyczne, obrzek naczynioruchowy, w tym obrzek krtani

1 gtosni powodujacy niedrozno$¢ drog oddechowych i (lub) obrzek twarzy, warg, gardia i (lub) jezyka;
u niektorych z tych pacjentdow obrzek naczynioruchowy wystgpowat w przesztosci w zwiazku ze
stosowaniem innych lekow, w tym inhibitor6w ACE; zapalenie naczyn krwionosnych, w tym plamica
Schoenleina-Henocha.

Zaburzenia uktadu nerwowego:
Nie znana: migrena

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia:
Nie znana: kaszel

Zaburzenia zolqdka i jelit:
Nie znana: biegunka

Zaburzenia wqtroby i drog zotciowych:
Rzadko: zapalenie watroby
Nie znana: zaburzenia czynnos$ci watroby

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:
Nie znana: pokrzywka, Swiad, wysypka

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tqcznej:
Nie znana: bol miesni, bol stawow

Zaburzenia nerek i drog moczowych:

W nastgpstwie hamowania aktywnosci uktadu renina-angiotensyna-aldosteron obserwowano
zaburzenia czynnosci nerek, w tym niewydolnos¢ nerek u pacjentéw z grupy ryzyka; te zmiany
czynnos$ci nerek mogg by¢ odwracalne po przerwaniu leczenia (patrz punkt 4.4)

Dzieci
Profil dziatan niepozadanych u dzieci wydaje si¢ by¢ podobny do profilu obserwowanego u dorostych
pacjentow. Dane dotyczace tej grupy wickowej sa ograniczone.

4.9 Przedawkowanie

Objawy zatrucia

Nie obserwowano przypadkoéw przedawkowania. Najbardziej prawdopodobnymi objawami,
zaleznymi od stopnia przedawkowania sa: niedocis$nienie tgtnicze, tachykardia, mozliwa jest
bradykardia.

Leczenie zatrucia

Postgpowanie zalezy od czasu przyjecia leku oraz rodzaju i nasilenia objawow. Najwazniejsza jest
stabilizacja uktadu krazenia. Po przyjeciu doustnym, wskazane jest podanie wystarczajacej dawki
wegla aktywowanego. Nastepnie nalezy $cisle kontrolowaé parametry zyciowe pacjenta i w razie
koniecznosci je wyrownac.

Ani losartanu, ani jego czynnego metabolitu nie mozna usuna¢ z organizmu za pomoca hemodializy.
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5.  WLEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Grupa farmakoterapeutyczna: antagonisci receptora angiotensyny II, kod ATC: C09CAO01
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Losartan jest syntetycznym, stosowanym doustnie antagonista receptora angiotensyny II (typu AT)).
Angiotensyna I, lek o silnym dzialaniu zwg¢zajacym naczynia krwionosne jest gtéwnym aktywnym
hormonem uktadu renina-angiotensyna oraz waznym czynnikiem bioracym udziat w patofizjologii
nadci$nienia te¢tniczego. Angiotensyna Il wiaze sig z receptorami AT; wystepujacymi w wielu
tkankach (np. mig$niach gladkich naczyn, nadnerczach, nerkach i sercu) i wywotuje wiele istotnych
dziatan biologicznych, w tym zwgzanie naczyn i uwalnianie aldosteronu. Angiotensyna II pobudza
takze proliferacje komorek migsni gtadkich.

Losartan selektywnie blokuje receptor AT,. Zarowno losartan, jak i jego farmakologicznie czynny
metabolit, kwas karboksylowy E 3174, blokuja in vitro oraz in vivo wszystkie istotne fizjologicznie
dziatania angiotensyny II, niezaleznie od pochodzenia lub drogi jej syntezy.

Losartan nie pobudza ani nie blokuje receptoréw innych hormonow lub kanatéw jonowych, ktore sa
istotne w procesach regulacji czynnosci uktadu krazenia. Ponadto losartan nie hamuje aktywnosci
konwertazy angiotensyny (kininazy II), enzymu, ktory powoduje rozktad bradykininy. Dzigki temu nie
nasilaja si¢ dziatania niepozadane zwiazane z dziataniem bradykininy.

Podczas podawania losartanu usunigcie ujemnego sprz¢zenia zwrotnego mi¢dzy angiotensyna I1

i wydzielaniem reniny powoduje zwigkszenie aktywnosci reninowej osocza (PRA). Zwigkszenie
aktywnosci reninowej osocza prowadzi do zwigkszenia st¢zenia angiotensyny I w osoczu. Jednak
pomimo tego zwigkszenia dziatanie przeciwnadci$nieniowe i zmniejszone st¢zenie aldosteronu

W 0soczu utrzymujg sig, co $wiadczy o skutecznym zablokowaniu receptoréw angiotensyny I1.

Po zakonczeniu leczenia losartanem warto$ci PRA 1 st¢zenie angiotensyny Il wracaja w ciagu trzech
dni do wartos$ci poczatkowych.

Zarowno losartan jak i jego gtéwny czynny metabolit, wykazujg znacznie wigksze powinowactwo do
receptora AT niz do receptora AT,. Czynny metabolit jest 10 do 40 razy bardziej skuteczny niz
losartan przy poréwnaniu takiej samej masy obu substancji.

Badania dotyczace nadcisnienia te¢tniczego

W kontrolowanych badaniach klinicznych podanie losartanu raz na dobg pacjentom z tagodnym lub
umiarkowanym pierwotnym nadci$nieniem tg¢tniczym powodowato statystycznie znamienne
zmniejszenie skurczowego i rozkurczowego ci$nienia krwi. Poréwnanie ci$nienia tgtniczego
mierzonego 24 godziny po podaniu leku z ciSnieniem mierzonym od 5 do 6 godzin po jego przyjeciu
wykazato, ze zmniejszenie ci$nienia t¢tniczego utrzymuje si¢ przez 24 godziny; naturalny rytm
dobowy byt zachowany. Zmniejszenie cisnienia krwi pod koniec przerwy migdzy dawkami stanowito
okoto 70 do 80% zmniejszenia ci$nienia stwierdzanego po 5 do 6 godzinach od przyjgcia dawki.

Odstawienie losartanu u pacjentow z nadcisnieniem nie powodowato naglego zwigkszenia ci$nienia
tetniczego krwi (brak efektu ,,z odbicia”). Pomimo znaczacego obnizenia ci$nienia krwi, podawanie
losartanu nie miato istotnego klinicznie wptywu na czgsto$¢ akcji serca.

Losartan jest rownie skuteczny u megzczyzn jak i u kobiet oraz u pacjentow mtodszych (w wieku
ponizej 65 lat) i w wieku podeszlym z nadci$nieniem.

Badanie LIFE

Badanie o nazwie LIFE (ang. Losartan Intervention For Endpoint reduction in hypertension) byto
badaniem z randomizacja, z zastosowaniem potrdjnie §lepej proby z aktywna kontrola, w ktorym
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uczestniczyto 9193 pacjentdw z nadci$nieniem te¢tniczym w wieku od 55 do 80 lat i potwierdzonym
w EKG przerostem lewej komory serca. Pacjentoéw randomizowano do grupy otrzymujacej raz na
dobg losartan w dawce 50 mg lub do grupy stosujacej raz na dobg atenolol w dawce 50 mg. Jesli nie
uzyskano docelowej wartosci cis$nienia krwi (<140/90 mmHg), najpierw dodawano hydrochlorotiazyd
(12,5 mg), a nastgpnie, w razie potrzeby, zwigkszano dawke losartanu lub atenololu do 100 mg raz na
dobe. W razie koniecznosci, aby osiagna¢ docelowe cisnienie krwi, do schematu leczenia dodawano
inne leki przeciwnadci$nieniowe, z wyjatkiem inhibitorow ACE, antagonistow receptora
angiotensyny II czy beta-adrenolitykow.

Sredni okres obserwacji wynosit 4,8 roku.

Pierwszorzedowy punk koncowy byt ztozony i obejmowat zachorowalno$¢ i $miertelno$¢ z powodow
sercowo-naczyniowych, oceniane jako zmniejszenie tacznej czgsto$ci wystgpowania zgonow

Z przyczyn sercowo-naczyniowych, udarow moézgu i zawaldw migsnia sercowego. Cisnienie krwi
zmniejszylto si¢ znaczaco do podobnych wartosci w obu grupach. Leczenie losartanem doprowadzito
do 13% zmniejszenia ryzyka (p=0,021, 95% przedziat ufnosci 0,77-0,98) w poréwnaniu z atenololem
wsrod pacjentow, u ktorych wystapil pierwszorzedowy ztozony punk koncowy. Byto to gtéwnie
wynikiem zmniejszenia czgstos¢ wystgpowania udaru mézgu. Leczenie losartanem zmniejszato
ryzyko udaru mézgu o 25% w pordwnaniu z atenololem (p=0,001, 95% przedziat ufnosci 0,63-0,89).
Czgstosci zgondw z przyczyn sercowo-naczyniowych oraz zawalu migsnia sercowego w leczonych
grupach nie roznity si¢ znaczaco.

Rasa

W badaniu LIFE stwierdzono, Ze pacjenci rasy czarnej leczeni losartanem sa bardziej narazeni na
osiagnigcie pierwszorzedowego ztozonego punku koncowego, tj. na wystapienie incydentu
sercowo-naczyniowego (np. zawalu serca, zgonu z przyczyn sercowo-naczyniowych), a zwlaszcza na
wystapienie udaru mézgu niz pacjenci rasy czarnej leczeni atenololem. Dlatego wyniki badania LIFE
dotyczace zachorowalnos$ci/$miertelnosci z przyczyn sercowo-naczyniowych w czasie leczenia
losartanem, w poréwnaniu do leczenia atenololem nie dotycza pacjentow rasy czarnej z nadci$nieniem
i przerostem lewej komory serca.

Badanie RENAAL

Badanie o nazwie RENAAL (ang. Reduction of Endpoints in NIDDM with the Angiotensin 11
Receptor Antagonist Losartan) byto kontrolowanym badaniem klinicznym przeprowadzonym na
catym $wiecie z udziatem 1513 pacjentéw z cukrzyca typu 2 i biatkomoczem, z nadci$nieniem
tetniczym lub bez. 751 pacjentdw leczonych bylo losartanem.

Celem badania byto wykazanie ochronnego dziatania losartanu potasu na nerki, wykraczajacego poza
i ponad korzy$ci wynikajace ze zmniejszenia ciSnienia tetniczego krwi. Pacjenci z biatkomoczem,

u ktorych stezenie kreatyniny w surowicy wynosito 1,3-3,0 mg/dl, zostali losowo przydzieleni do
grupy otrzymujacej losartan w dawce 50 mg raz na dobg, dostosowywanej w zaleznosci od zmian
warto$ci ci$nienia tgtniczego lub do grupy otrzymujacej placebo i mogli takze stosowac
konwencjonalne leki przeciwnadci$nieniowe z wyjatkiem inhibitorow ACE i antagonistow receptora
angiotensyny II.

Badaczy poinstruowano, aby zwigkszali stopniowo dawke leku, do dawki 100 mg raz na dobg,

w zaleznosci od potrzeb; 72% pacjentéw przyjmowato dawke 100 mg raz na dobe przez dtuzsza czgsé
okresu stosowania badanego leku. Inne leki przeciwnadci$nieniowe (leki moczopedne, leki blokujace
kanaty wapniowe, alfa- lub beta-adrenolityki i leki dziatajace osrodkowo) mogty by¢ w obydwu
grupach dodawane w razie potrzeby. Pacjenci byli obserwowani przez okoto 4,6 roku (§rednio przez
3,4 roku).

Pierwszorzgdowy punk koncowy badania byt ztozonym punktem koncowym i obejmowatl podwojenie
stezenia kreatyniny w surowicy krwi, schytkowa niewydolnos¢ nerek (koniecznos¢ dializoterapii lub
przeszczepu) lub zgon.

Wyniki wykazaty, ze leczenie losartanem (327 przypadkéw) w porownaniu z placebo
(359 przypadkdéw) wiazalo sig z 16,1% zmniejszeniem ryzyka (p=0,022) wystapienia
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pierwszorzedowego ztozonego punktu koncowego. Jesli chodzi o wymienione ponizej indywidualne
i potaczone sktadowe pierwszorzgdowego punktu koncowego, wyniki wykazaty takze istotne
zmniejszenie ryzyka w grupie leczonej losartanem: zmniejszenie ryzyka podwojenia stgzenia
kreatyniny w surowicy krwi o 25,3% (p=0,006); zmniejszenie ryzyka wystapienia schytkowej
niewydolnos$ci nerek o 28,6% (p=0,002), zmniejszenie ryzyka wystapienia schytkowej niewydolno$ci
nerek lub zgonu o 19,9% (p=0,009), zmniejszenie ryzyka podwojenia stgzenia kreatyniny w surowicy
krwi lub wystapienia schytkowej niewydolno$ci nerek o 21,0% (p=0,010).

Nie stwierdzono istotnej rdéznicy pomigdzy dwiema leczonymi grupami pod wzgledem czgstosci
zgonow ze wszystkich przyczyn. W badaniu tym losartan byt na ogoét dobrze tolerowany, o czym
$wiadczy zblizona czgsto$¢ wystgpowania przypadkow przerwania leczenia z powodu wystapienia
dziatan niepozadanych w poréwnaniu z grupa placebo.

Badania ELITE [i ELITE I

W badaniu ELITE, trwajacym 48 tygodni, przeprowadzonym w grupie 722 pacjentow

z niewydolnoscia serca (klasa II-IV wg NYHA) nie zaobserwowano réznicy w pierwszorzedowym
punkcie koncowym, jakim byly utrzymujace si¢ zaburzenia czynnosci nerek, w grupie pacjentow
leczonych losartanem i w grupie leczonych kaptoprylem. Zaobserwowane podczas badania ELITE
mniejsze ryzyko zgonu u pacjentdow leczonych losartanem w poréwnaniu z kaptoprylem nie zostato
potwierdzone w badaniu ELITE II, opisanym ponizej.

W badaniu ELITE losartan w dawce 50 mg raz na dobe (dawka poczatkowa 12,5 mg stopniowo
zwigkszana do 25 mg, potem 50 mg raz na dobg) poréwnywano z kaptoprylem w dawce 50 mg trzy
razy na dobg (dawka poczatkowa 12,5 mg stopniowo zwigkszana do 25 mg i potem 50 mg trzy razy na
dobeg). Pierwszorzedowym punktem koncowym tego prospektywnego badania byta §miertelnosé¢
catkowita.

W tym badaniu 3152 pacjentéw z niewydolnoS$cia serca (stopien II-IV wg NYHA) byto
obserwowanych przez prawie dwa lata (mediana: 1,5 roku) w celu ustalenia, czy losartan w wigkszym
stopniu wplywa na zmniejszenie $miertelnosci catkowitej niz kaptopryl. Pierwszorzedowy punkt
koncowy nie wykazat statystycznie znamiennej rdznicy pomigdzy losartanem i kaptoprylem

w zakresie zmniejszenia Smiertelnosci catkowitej.

W obu badaniach klinicznych z grupa kontrolng otrzymujaca lek porownawczy (nie placebo)

z udzialem pacjentdw z niewydolnos$cia serca losartan byt lepiej tolerowany niz kaptopryl, co
oceniono na podstawie znacznie mniejszej czestosci wystepowania przypadkoéw przerwania leczenia
z powodu dziatan niepozadanych oraz znacznie mniejszej czgstosci wystepowania kaszlu.

Zwigkszong $miertelnos¢ obserwowano w badaniu ELITE II w matych podgrupach (22% wszystkich
pacjentdw z niewydolnoscia serca) przyjmujacych beta-adrenolityki na poczatku badania.

Nadci$nienie u dzieci

W badaniu klinicznym, w ktorym uczestniczyto 177 dzieci z nadcisnieniem, w wieku 6 do 16 Iat,

z masa ciata >20 kg i szybko$cia przesaczania kigbkowego >30 ml/min/1,73m” ustalono dzialanie
przeciwnadci$nieniowe losartanu. Pacjenci o masie ciata >20 kg do <50 kg otrzymywali 2,5; 25 lub
50 mg losartanu na dobeg, a pacjenci o masie ciata >50 kg otrzymywali 5, 50 lub 100 mg losartanu na
dobe. Pod koniec trzeciego tygodnia losartan podawany jeden raz na dobg zmniejszyt cisnienie krwi
w zaleznosci od dawki.

Generalnie wystepowata reakcja na dawke. Zwiazek z reakcja na dawke stawat si¢ bardzo oczywisty
w grupie przyjmujacej mata dawke w pordwnaniu z grupa przyjmujacej Srednia dawke (okres I:

-6,2 mmHg vs. -11,65 mmHg), lecz byt stabszy gdy porownywano grupg przyjmujaca Srednig dawke
z grupa przyjmujaca duza dawke (okres I: -11,65 mmHg vs. -12,21 mmHg).Najnizsze dawki, ktérych
dotyczyto badanie, 2,5 mg i 5 mg, odpowiadajace $redniej dobowej dawce 0,07 mg/kg nie wykazaty
jednakze zgodnej skutecznos$ci dziatania przeciwnadcisnieniowego.
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Wyniki te potwierdzono podczas II okresu badania, kiedy po trzech tygodniach leczenia, losowo
dobrani pacjenci kontynuowali stosowanie losartanu lub placebo. Wzrost r6znicy ci$nienia tgtniczego
krwi w poréwnaniu z placebo byt najwigkszy w grupie przyjmujacej srednig dawke (6,70 mmHg
srednia dawka vs. 5,38 mmHg duza dawka). Wzrost rozkurczowego cisnienia krwi byt taki sam
zardwno u pacjentéw otrzymujacych placebo jak i u tych, w dalszym ciagu stosujacych losartan

w najnizszej dawce, w kazdej grupie, sugerujac tym samym, ze najmniejsza dawka stosowana

w kazdej grupie nie miata znaczacego dziatania przeciwnadci$nieniowego.

Nie zbadano dtugoterminowego wptywu losartanu na wzrost, okres dojrzewania i rozwoj og6lny. Nie
okreslono rowniez dtugoterminowej skutecznos$ci leczenia przeciwnadci$nieniowego losartanem
w dziecinstwie w odniesieniu do zmniejszania ryzyka chordb sercowo-naczyniowych i umieralnosci.

Europejska Agencja Lekow odroczyta obowiazek ztozenia wynikoéw badan przeprowadzonych

z <COZAAR i nazwy produktow zwigzanych — Patrz Aneks I — Do uzupetnienia na szczeblu
krajowym> w jednym lub wielu podzbiorach populacji dziecigcej, w nadci$nieniu, biatkomoczu. Patrz
punkt 4.2, informacje na temat stosowania u dzieci.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po podaniu doustnym losartan jest dobrze wchtaniany i1 podlega efektowi pierwszego przejscia,

z utworzeniem czynnego metabolitu, kwas karboksylowego i innych nieczynnych metabolitow.
Dostepno$¢ biologiczna losartanu podawanego w tabletkach wynosi okoto 33%. Srednie stgzenia
maksymalne losartanu i jego czynnego metabolitu wyst¢puja odpowiednio po 1 godzinie i po 3 do
4 godzin.

Dystrybucja
Zarowno losartan, jak i jego czynny metabolit sa w =299% zwiazane z biatkami osocza, gtéwnie
z albuminami. Catkowita objeto$¢ dystrybucji losartanu wynosi 34 litry.

Metabolizm

Okoto 14% dawki losartanu podanej dozylnie lub doustnie jest przeksztalcane w czynny metabolit.
Po doustnym lub dozylnym podaniu losartanu potasu znakowanego weglem '*C, aktywnosé
promieniotworcza w osoczu byta zwigzana glownie z losartanem i jego czynnym metabolitem.

U okotlo jednego procenta badanych stwierdzono minimalne przeksztatcenie losartanu w czynny
metabolit.

Oprocz czynnego metabolitu powstaja metabolity nieczynne.

Wydalanie
Klirensy z osocza losartanu i jego czynnego metabolitu wynosza odpowiednio okoto 600 ml/min

1 50 ml/min. Klirensy nerkowe losartanu i jego czynnego metabolitu wynosza odpowiednio 74 ml/min
1 26 ml/min. Po podaniu doustnym losartanu okoto 4% dawki jest wydalane w moczu w postaci
niezmienionej, a okoto 6% dawki jest wydalane w moczu w postaci czynnego metabolitu.
Farmakokinetyka losartanu 1 jego czynnego metabolitu jest liniowa do dawki doustnej 200 mg.

Po podaniu doustnym stg¢zenia losartanu i jego czynnego metabolitu w 0soczu zmniejszaja si¢

w sposob wielowyktadniczy, a ich okresy pottrwania wynosza odpowiednio okoto 2 godzin

1 6-9 godzin. Podczas podawania raz na dobg¢ dawki do 100 mg nie stwierdza si¢ istotnej kumulacji
W osoczu ani losartanu, ani jego czynnego metabolitu.

W procesie eliminacji losartanu i jego metabolitow maja znaczenie zarowno wydalanie z z6lcia, jak

i z moczem. Po doustnym / dozylnym podaniu losartanu znakowanego weglem '*C okoto 35% / 43%
aktywnosci promieniotworczej wykrywa si¢ w moczu, 58%/ 50% w kale.
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Charakterystyka farmakokinetyczna leku w réznych grupach pacjentéw

U pacjentow w podesztym wieku z nadcisnieniem tgtniczym stg¢zenie losartanu i jego czynnego
metabolitu w osoczu krwi nie r6znito si¢ zasadniczo od stezenia u mtodych pacjentéw z nadcisnieniem
tetniczym.

U kobiet z nadci$nieniem tgtniczym stgzenie losartanu w osoczu krwi byto do dwoch razy wigksze niz
u mezezyzn z nadci$nieniem tetniczym, podczas gdy stezenie czynnego metabolitu w osoczu krwi nie
roznito si¢ u kobiet i mezczyzn.

Po podaniu doustnym pacjentom z tagodna lub umiarkowang poalkoholowa marsko$cia watroby,
stezenia losartanu i jego czynnego metabolitu w osoczu krwi byty odpowiednio 5 i 1,7 razy wicksze
niz u mtodych ochotnikéw pici meskiej (patrz punkty 4.2 i 4.4).

Stezenia losartanu w osoczu krwi nie zmieniaja si¢ u pacjentow z klirensem kreatyniny wigkszym niz
10 ml/minutg. W poréwnaniu do pacjentéw z prawidtowa czynnoscia nerek, wartos¢ AUC dla
losartanu jest okoto dwa razy wigksza u pacjentoéw hemodializowanych.

Stezenia czynnego metabolitu w osoczu krwi nie zmieniaja si¢ u pacjentdow z zaburzeniami czynnosci
nerek ani u 0s6b hemodializowanych.

Losartanu ani jego czynnego metabolitu nie mozna usuna¢ z organizmu za pomoca hemodializy.

Farmakokinetyka u dzieci

Przeprowadzono badania dotyczace farmakokinetyki losartanu, w ktorych uczestniczyto 50 dzieci
z nadcis$nieniem, w wieku > 1 miesiaca do < 16 lat, przyjmujacych losartan doustnie w dawce
wynoszacej okoto 0,54 do 0,77 mg/kg (srednie dawki).

Uzyskane wyniki wskazuja, ze losartan przeksztatcany jest do czynnego metabolitu we wszystkich
grupach wiekowych.

Wyniki wskazuja, ze parametry farmakokinetyczne losartanu po podaniu doustnym jest z grubsza
podobna u niemowlat i dzieci uczacych si¢ chodzi¢, dzieci w wieku przedszkolnym, szkolnym oraz
u mtodziezy. Parametry farmakokinetyczne metabolitu roznily si¢ w znacznym stopniu w grupach
wiekowych. Roznice te byly statystycznie znamienne przy poréwnaniu dzieci w wieku przedszkolnym
z mtodzieza. Ekspozycja u niemowlat/dzieci uczacych si¢ chodzi¢ byla wzglednie duza.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne pochodzace z ogdlnych badan farmakologicznych, badan genotoksycznosci oraz
rakotworczosci nie wykazaly szczegdlnego ryzyka dla ludzi. W badaniach toksycznosci dawek
wielokrotnych stwierdzono, ze podawanie losartanu powodowato zmniejszenie wartosci parametrow
dotyczacych krwinek czerwonych (liczby erytrocytow, stgzenia hemoglobiny, wartosci hematokrytu),
zwigkszenie stezenia azotu mocznikowego w surowicy krwi oraz sporadycznie zwigkszenie stgzenia
kreatyniny w surowicy krwi, zmniejszenie masy serca (bez zmian histologicznych) i zmiany

w przewodzie pokarmowym (uszkodzenie btony sluzowej, owrzodzenie, nadzerki, krwawienia).

Tak jak w przypadku innych lekow dziatajacych bezposrednio na uktad renina-angiotensyna, losartan
wykazuje szkodliwe dziatanie na ptéd w pdzniejszym okresie rozwoju, co jest przyczyna jego
obumarcia lub malformacji.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Proszek
celuloza mikrokrystaliczna (E 460)
laktoza jednowodna
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modyfikowana skrobia kukurydziana
magnezu stearynian (E 572)
hydroksypropyloceluloza (E 463)
hypromeloza (E 464)

tytanu dwutlenek (E171)

Rozpuszczalnik

celuloza mikrokrystaliczna

sodu karboksymetyloceluloza

kwas cytrynowy bezwodny

woda oczyszczona

guma ksantanowa (E415)

benzoesan hydroksymetylowy (E218)

sodu fosforan jednozasadowy jednowodny

potasu sorbinian (E202)

wapnia karagenanu siarczanu trdjsodu fosforan

stodki smak jagodowo cytrusowy

gliceryna

benzoesan hydroksypropylowy (E216)

sodu cytrynian bezwodny

sodu sacharynian

sorbitol (E420) emulsja przeciwpienieniu (AF) (zawiera wodg, polidimetylosiloksan, C-14-18,
jedno- 1 dwu-glicerydy, polietylenowy glikol stearynowy oraz polietylenowy glikol).

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

2 lata

Po odtworzeniu: 4 tygodnie.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Zestaw: Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym

opakowaniu.
Przygotowang zawiesing przechowywa¢ w lodowce w temperaturze 2-8°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

W zestawie zapakowane sa nastgpujace elementy:

o Pojedyncza saszetka z folii aluminiowej, wypetniona proszkiem, zawierajaca 500 mg losartanu
potasu. Saszetka, od zewnatrz do wewnatrz oraz warstwa stycznos$ci z produktem, sktada sig
z nastgpujacych materiatdow: PET/tusz/ spoiwo/folia/ spoiwo/PE.

o Biala butelka o objgtosci 473 ml, z polietylenu o wysokiej gestosci (HDPE),
z rozpuszczalnikiem.

o Bursztynowa butelka o objetosci 240 ml, z polietylenu tereftalanowego (PET),
z polipropylenowym zamknigciem, chroniacym przed dostgpem dzieci, przeznaczona do
przygotowania zawiesiny.

o Strzykawka do dawkowania doustnego, o objetosci 10 ml, z polipropylenu, pakowana
oddzielnie z tacznikiem, wykonanym z niskiej gestosci polietylenu, weiskanym na szyjke
butelki (ang. push-in bottle neck adapter - PIBA), w torebce.

30



6.6  Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania
Po odtworzeniu w dostarczonym roztworze, zawiesina losartanu jest biatym do biatawym, ptynem.

Odtworzenie zawiesiny doustnej preparatu COZAAR [zawiesina 2.5 mg/ml o objetosci 200 ml]:

200 ml rozpuszczalnika nalezy przela¢ do dostarczonej bursztynowej butelki o objetosci 240 ml,
wykonanej z polietylenu tereftalanowego (PET). Przed otwarciem saszetki, nalezy delikatnie popukaé
saszetke z jednej strony w celu utatwienia przesunigcia materiatu. Catkowita zawarto$¢ saszetki
starannie doda¢ do butelki (PET) zawierajacej rozpuszczalnik, stukajac saszetke po jednej stronie

i odwracajac w razie koniecznosci. Jest czym$ normalnym, ze niewielka, szczatkowa ilo$¢ proszku
przylegnie do wewngtrznej czgsci saszetki. Saszetki NIE nalezy ptukac¢. Nalezy nakretkg umiesci¢ na
butelce i wymiesza¢ dobrze zawarto$¢ w celu rozproszenia. Po odtworzeniu, zawiesina losartanu jest
biatawym ptynem. Zdjaé¢ nakretke, umiesci¢ tacznik na butelce, wciskajac na szyjke butelki

i ponownie zakreci¢ butelke. Zawiesing nalezy przechowywacé w lodowce w temperaturze 2-8°C przez
4 tygodnie. Przed kazdym uzyciem zawiesing nalezy wstrzasna¢ i z powrotem szybko schowa¢ do
lodowki.

Nie nalezy uzywac¢ nadmiaru rozpuszczalnika do przygotowania zawiesiny.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Patrz aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

<tel. >

<fax >

<WWWw.>

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

<{DD miesiac RRRR}>

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

{MM/RRRR}

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Zewngetrzne pudelko kartonowe zestawu

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

COZAAR inazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I) 2,5mg/ml proszek i rozpuszczalnik
do sporzadzania zawiesiny doustnej
Losartan potasowy

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Kazda saszetka proszku do sporzadzania zawiesiny doustnej dostarcza 500 mg losartanu potasowego.
Po odtworzeniu, kazdy ml zawiesiny zawiera 2,5 mg losartanu potasowego.

Jedna butelka rozpuszczonej zawiesiny (200 ml) zawiera 500 mg losartanu potasowego.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Jeden ml zawiesiny zawiera 0,296 mg benzoesanu hydroksymetylowego, 0,041 mg benzoesanu
hydroksylpropylowego, 50,6 mg sorbitolu oraz 1,275 mg laktozy.
W celu uzyskania wigcej informacji, patrz Ulotka dla pacjenta.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek 1 rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny doustnej.

Opakowanie zawiera:

. Jedna foliowa saszetke, wypetniona proszkiem o zawartosci 500 mg losartanu potasu

° Jedna butelke o objetosci 473 ml, z rozpuszczalnikiem

° Jedna butelke o objetosci 240 ml, do mieszania zawiesiny, z zamknigciem chroniacym przed
dostgpem dzieci

o Jedna strzykawke do dawkowania doustnego, o objetosci 10 ml

. Jeden tacznik do wciskania na butelke

5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
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8. TERMIN WAZNOSCI

EXP

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Zestaw: Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym
opakowaniu. Po odtworzeniu, ptynna zawiesing nalezy przechowywaé w lodowce (2°C - 8°C) przez
4 tygodnie.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

‘ 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I - Do uzupelnienia na szczeblu krajowym]

‘ 12. NUMER(NUMERY) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupeknienia na szczeblu krajowym]

| 13. NUMER SERII

Seria

| 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

Whytacznie dla stuzby zdrowia: Instrukcje przygotowania losartanu potasu w postaci zawiesiny
doustnej, patrz Ulotka dla pacjenta. Jest czyms normalnym, ze niewielka, szczatkowa ilo$¢ proszku
przylegnie do wewngtrznej czgsci saszetki. Saszetki NIE nalezy ptukac.

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA SASZETKI Z PROSZKIEM

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

COZAAR i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I) 2,5 mg/ml proszek i rozpuszczalnik
do sporzadzania zawiesiny doustnej

Losartan potasowy

Podanie doustne

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Nalezy zapozna¢ sig z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

| 3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

| 4. NUMER SERII

Seria

S. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

Zawiera 500 mg losartanu potasowy

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA BUTELKE Z ROZPUSZCZALNIKIEM

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

COZAAR i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I) 2,5 mg/ml proszek i rozpuszczalnik
do sporzadzania zawiesiny doustnej
Losartan potasowy

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Jeden ml zawiesiny zawiera 0,296 mg benzoesanu hydroksymetylowego, 0,041 mg benzoesanu
hydroksylpropylowego oraz 50,6 mg sorbitolu.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Rozpuszczalnik 473 ml

5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

‘ 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz aneks I - Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Nazwa i adres}
<{tel}>
<{faks}>
<{e-mail }>

12. NUMER(NUMERY) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 13. NUMER SERII

Seria

| 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupeknienia na szczeblu krajowym]

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

Do przygotowania wytacznie przez personel medyczny lub stuzbe zdrowia. Instrukcje przygotowania
leku COZAAR 2,5 mg/ml, zawiesina doustna, patrz Ulotka dla pacjenta.

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA BURSZTYNOWA BUTELKE DO ZAWIESINY DOUSTNEJ

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

COZAAR i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I) 2,5 mg/ml proszek i rozpuszczalnik
do sporzadzania zawiesiny doustnej
Losartan potasowy

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Jeden ml zawiesiny zawiera 2,5 mg losartanu potasowy.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Jeden ml zawiesiny zawiera 0,296 mg benzoesanu hydroksymetylowego, 0,041 mg benzoesanu
hydroksylpropylowego, 50,6 mg sorbitolu oraz 1,275mg laktozy.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zawiesina doustna 200 ml.

5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapozna¢ sig z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu. Po odtworzeniu, ptynna zawiesing nalezy przechowywaé
w lodowce (2°C - 8°C) przez 4 tygodnie.
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WLASCIWE

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZIJ,ZYTEC’%O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Nazwa i adres}
<{tel}>
<{faks}>
<{e-mail }>

12. NUMER(NUMERY) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 13. NUMER SERII

Seria

| 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

[Do uzupeknienia na szczeblu krajowym]
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ULOTKA DLA PACJENTA
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

COZAAR i nazwy produktéw zwigzanych (patrz Aneks I) 2,5 mg/ml proszek i rozpuszczalnik

do sporzadzania zawiesiny doustnej
[Patrz Aneks I — Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Losartan potasowy

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

Nalezy zwroéci¢ sig do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

Lek ten zostat przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywa¢ innym, gdyz
moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

SN A LD =

1.

Co to jest lek COZAAR i1 w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku COZAAR
Jak stosowac lek COZAAR

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek COZAAR

Inne informacje

CO TO JEST LEK COZAAR I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Losartan (COZAAR) nalezy do grupy lekow okreslanych jako antagonisci receptora angiotensyny II.
Angiotensyna II jest substancja wytwarzana w organizmie, ktéra wiazac si¢ z receptorami w $cianach
naczyn krwionosnych, powoduje ich zwgzenie. Skutkuje to zwigkszeniem ci$nienia krwi. Losartan
zapobiega wigzaniu si¢ angiotensyny Il z tymi receptorami, powodujac rozszerzenie naczyn
krwionosnych i w zwiazku z tym zmniejszenie ci§nienia krwi. Losartan spowalnia pogarszanie si¢
czynno$ci nerek u pacjentdw z wysokim cisnieniem tetniczym i cukrzyca typu 2.

COZAAR stosowany jest

w leczeniu wysokiego cisnienia t¢tniczego (nadci$nienia) u dorostych oraz u dzieci i mtodziezy
w wieku 6 — 16 lat.

w celu ochrony nerek u pacjentdow z nadci$nieniem tgtniczym i cukrzyca typu 2, z laboratoryjnie
potwierdzonymi zaburzeniami czynnosci nerek i biatkomoczem > 0,5 g na dobg (stan, w ktérym
mocz zawiera nieprawidtowa ilo$¢ biatka).

w leczeniu pacjentow z przewleka niewydolnoscia serca, gdy leczenie pewnymi lekami,
nazywanymi inhibitorami konwertazy angiotensyny (inhibitory ACE, leki stosowane w celu
zmniejszenia podwyzszonego ci$nienia krwi) nie jest uwazane przez lekarza za odpowiednie.

W przypadku, gdy niewydolnos¢ serca zostala ustabilizowana za pomoca inhibitora ACE, nie
nalezy zmienia¢ leku na losartan.

u pacjentow z wysokim cisnieniem krwi i pogrubieniem $ciany lewej komory serca, poniewaz
wykazano, ze COZAAR zmniejsza ryzyko wystapienia udaru mézgu (,,wskazanie LIFE”).
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2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU COZAAR

Kiedy nie stosowag¢:

o jesli u pacjenta stwierdzono alergi¢ (nadwrazliwos$¢) na losartan lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikoéw leku,

. jesli u pacjenta wystepuje cigzkie zaburzenie czynno$ci watroby,

. po 3. miesiacu ciazy (zaleca si¢ unikania stosowania leku COZAAR we wczesnej ciazy — patrz
punkt Ciaza i karmienie piersia).

o jesli pacjentka karmi piersia (patrz tez ,,Cigza i karmienie piersia”).

Kiedy zachowa¢ szczegolng ostroznos¢ stosujac lek COZAAR

Wazne jest, aby poinformowac¢ lekarza przed zastosowaniem leku COZAAR:

. jesli u pacjenta wystapit kiedykolwiek obrzek naczynioruchowy (obrzgk twarzy, warg, gardta
i (Iub) jezyka) (patrz tez punkt 4 “Mozliwe dziatania niepozadane”),

o jesli u pacjenta wystepuja nasilone wymioty lub biegunka prowadzace do nadmiernej utraty
ptynéw i (lub) soli z organizmu,

o jesli pacjent stosuje leki moczopedne (leki zwigkszajace ilo$¢ wody wydalanej przez nerki) lub

diet¢ z ograniczeniem soli prowadzaca do nadmiernej utraty ptyndw i soli z organizmu (patrz
punkt 3 “Dawkowanie w szczegdlnych grupach pacjentow”),

o jesli u pacjenta wystepuje zwezenie lub zablokowanie naczyn krwiono$nych prowadzacych do
nerek lub jesli u pacjenta dokonano niedawno przeszczepienia nerki,

. jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci watroby (patrz punkty 2 " Kiedy nie stosowac
leku COZAAR " 13 “Dawkowanie w szczegdlnych grupach pacjentow”),

o jesli u pacjenta wystgpuje niewydolno$¢ serca z zaburzeniami czynnosci nerek lub bez zaburzen

czynnosci nerek lub wspotistnieja, cigzkie, zagrazajace zyciu zaburzenia rytmu serca.
Niezbedna jest szczegdlna ostrozno$é w przypadku jednoczesnego leczenia -adrenolitykami,

. jesli u pacjenta wystepuja schorzenia dotyczace zastawek serca lub migéniem serca,

o jesli u pacjenta wystepuje choroba niedokrwienna serca (spowodowana przez zmniejszony
przeptyw krwi w naczyniach krwiono$nych serca) lub zaburzenia naczyniowo-moézgowe
(spowodowane przez zmniejszenie krazenia krwi w mozgu),

. jesli u pacjenta wystgpuje pierwotny hiperaldosteronizm (zespot spowodowany zwigkszonym
wydzielaniem hormonu aldosteronu przez nadnercza, spowodowany nieprawidtowosciami
nadnerczy).

Stosowanie z innymi lekami

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, réwniez tych, ktore

wydawane sa bez recepty lub lekach ziolowych oraz produktach pochodzenia naturalnego.

Nalezy zachowac¢ szczegdlna ostrozno$¢ stosujac nastgpujace leki podczas leczenia lekiem COZAAR:

. inne leki zmniejszajace cisnienie krwi, poniewaz moze dojs¢ do dodatkowego obnizenia
ci$nienia.

Cisnienie te¢tnicze moga roOwniez zmniejsza¢ nastepujace leki/grupy lekow: trojpierScieniowe
leki przeciwdepresyjne, leki przeciwpsychotyczne, baklofen, amifostyna,

. leki zatrzymujace potas lub mogace zwigksza¢ st¢zenie potasu w krwi (np. suplementy potasu,
substytuty soli zawierajace potas lub leki oszczg¢dzajace potas, takie jak niektore leki
moczopgdne [amiloryd, triamteren, spironolakton] lub heparyna),

. niesteroidowe leki przeciwzapalne, takie jak indometacyna, w tym inhibitory COX-2 (leki
zmniejszajace stan zapalny oraz stosowane w celu fagodzenia bolu) poniewaz moga ostabic¢
dziatanie losartanu zmniejszajace cisnienie krwi.

W przypadku zaburzenia czynnosci nerek, jednoczesne stosowanie tych lekow moze prowadzi¢
do pogorszenia czynnosci nerek.

Bez scistej kontroli lekarza nie nalezy stosowac lekow zawierajacych lit w skojarzeniu z losartanem.
Moga by¢ konieczne szczegdlne srodki ostrozno$ci (np. badania krwi).
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Stosowanie z jedzeniem i piciem
Cozaar moze by¢ stosowany niezaleznie od positkow.

Ciaza i karmienie piersia

Nie nalezy przyjmowac losartanu w pierwszych 12 tygodniach ciazy i nie wolno go stosowac od 13.
tygodnia ciazy, poniewaz stosowanie podczas ciazy moze by¢ szkodliwe dla dziecka.

W przypadku zajécia w ciaze podczas leczenia losartanem, nalezy natychmiast poinformowac lekarza.
W przypadku planowania ciazy nalezy zmieni¢ terapi¢ na odpowiednie alternatywne leczenie.

Nie wolno stosowac¢ losartanu podczas karmienia piersia.

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Przeprowadzono badania dotyczace stosowania leku COZAAR u dzieci W celu uzyskania
dodatkowych informacji nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn. Jest mato prawdopodobne, aby lek COZA AR zaburzat t¢ zdolno$¢. Jednakze, podobnie jak
w przypadku wielu lekéw stosowanych w leczeniu wysokiego ci$nienia t¢tniczego, u niektorych osob
losartan moze powodowaé zawroty glowy lub senno$¢. W przypadku wystapienia zawrotow gtowy
lub sennosci nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem przed podjeciem takich czynnosci.

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku COZAAR
COZAAR zawiera laktoze jednowodna i sorbitol. W przypadku nietolerancji niektorych cukrow,
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

COZAAR zawiera takze benzoesan hydroksymetylowy i benzoesan hydroksypropylowy, ktore moga
spowodowac reakcje alergiczne (prawdopodobnie op6znione).

3. JAK STOSOWAC LEK COZAAR

Lek COZAAR nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. Lekarz okresli odpowiednia
dawke leku COZAAR, w zaleznos$ci od stanu pacjenta oraz przyjmowanych innych lekéw. Wazne
jest, aby stosowac lek COZAAR tak diugo, jak zalecit lekarz, w celu utrzymania statej kontroli
ci$nienia krwi.

Dorosli pacjenci z wysokim cisnieniem krwi

Leczenie zazwyczaj rozpoczyna si¢ od dawki 50 mg losartanu (jedna tabletka leku COZAAR 50 mg)
raz na dobeg. Maksymalne dzialanie zmniejszajace ciSnienie krwi powinno wystapi¢ 3 do 6 tygodni po
rozpoczeciu leczenia. U niektorych pacjentow dawka moze by¢ nastepnie zwigkszona do 100 mg
losartanu (dwie tabletki leku COZAAR 50 mg) raz na dobg.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie losartanu jest zbyt silne lub za stabe nalezy skonsultowac si¢

z lekarzem lub farmaceuta.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy (6 do 16 lat)

U pacjentéw o masie ciata wynoszacej od 20 do 50 kg, zalecana dawka poczatkowa wynosi 0,7 mg
losartanu na kg masy ciata, raz na dobe (do 25 mg lub 10 ml leku COZAAR w postaci zawiesiny).
Lekarz moze zwigkszy¢ dawke, jesli cisnienie krwi nie jest kontrolowane.

Doroéli pacjenci z wysokim ci$nieniem krwi i cukrzyca typu 2
Leczenie zazwyczaj rozpoczyna si¢ od dawki 50 mg losartanu (20 ml leku COZAAR w postaci
zawiesiny) raz na dobg. Dawka moze by¢ nastgpnie zwigkszona do 100 mg losartanu (40 ml leku
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COZAAR w postaci zawiesiny) raz na dobe, w zaleznosci od uzyskanej zmiany warto$ci ci$nienia
tetniczego.

Losartan mozna stosowac jednoczesnie z innymi lekami zmniejszajacymi ci$nienie krwi (np. lekami
moczopednymi, antagonistami wapnia, alfa- lub beta-adrenolitykami oraz lekami dziatajacymi
o$rodkowo), a takze z insuling i innymi czgsto stosowanymi lekami zmniejszajacymi stgzenie glukozy
we krwi (np. pochodnymi sulfonylomocznika, glitazonami i inhibitorami glukozydazy).

Dorosli pacjenci z niewydolnoscia serca

Leczenie zazwyczaj rozpoczyna si¢ od dawki 12,5 mg losartanu (5 ml leku COZAAR w postaci
zawiesiny) raz na dobg. Dawka ta na ogdt bedzie stopniowo zwigkszana w odstgpach tygodniowych
(4. 12,5 mg na dobg podczas pierwszego tygodnia, 25 mg na dobg podczas drugiego tygodnia, 50 mg
na dobg podczas trzeciego tygodnia), az do osiagnigcia zazwyczaj stosowanej dawki podtrzymujace;j,
wynoszacej 50 mg (20 ml leku COZAAR w postaci zawiesiny) raz na dobe, w zaleznosci od stanu
pacjenta.

W leczeniu niewydolnosci serca losartan jest zazwyczaj stosowany z lekami moczopednymi (leki
zwigkszajace ilos¢ wody wydalanej przez nerki) i (lub) glikozydami naparstnicy (leki zwigkszajace
site skurczow serca i poprawiajace jego prace) i (lub) beta-adrenolitykami .

Dawkowanie w szczegélnych grupach pacjentéw
Lekarz moze zaleci¢ mniejsza dawke, zwlaszcza podczas rozpoczynania leczenia u niektorych
pacjentow, takich jak pacjenci stosujacy leki moczopedne w duzych dawkach, pacjenci z zaburzeniami

czynno$ci watroby lub pacjenci w wieku powyzej 75 lat. Nie nalezy stosowac losartanu u pacjentow
z cigzka niewydolnos$cia watroby (patrz punkt "Kiedy nie stosowac losartanu").

JAK NALEZY ODMIERZYC I PODAC DAWKE ZAWIESINY DOUSTNEJ

Przed uzyciem zawsze nalezy dobrze wstrzasna¢ lek COZAAR w postaci
zawiesinv doustnei!

1. Butelk¢ dobrze wstrzasnac przed uzyciem. ™
2. Thok strzykawki nalezy wcisna¢ catkowicie w dot.
3. Wiozy¢ strzykawke w tacznik znajdujacy si¢ na butelce

z lekarstwem, az do uzyskania szczelnego potaczenia.

4. Caly zestaw, ztozony ze strzykawki przymocowanej do tacznika i f
butelki, nalezy obroci¢ dnem do gory.

5. Pociagna¢ ttok, aby wciagna¢ lekarstwo do strzykawki.

7. Zdja¢ strzykawke i podac lek.

8. Na butelke natozy¢ nakretke.

6. Obroci¢ catos¢ do pionowej pozycji. g
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Zastosowanie wigekszej niz zalecana dawki leku COZAAR

W przypadku omytkowego przyjgcia zbyt duzej ilosci leku COZAAR w postaci zawiesiny doustnej
nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Objawy przedawkowania to: niskie ci$nienie
tetnicze, przyspieszona czynnos$¢ serca, ewentualnie zwolniona czynnos¢ serca.

Pominigcie zastosowania leku COZAAR

W przypadku pominigcia dawki, nalezy nastepna dawke przyjaé o zwyklej porze. Nie nalezy stosowac
dawki podwojnej w celu uzupehienia pominigtej dawki. W przypadku watpliwosci dotyczacych
stosowania tego leku, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek COZAAR moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

W przypadku wystapienia nast¢pujacych dziatan niepozadanych, nalezy przerwac stosowanie
losartanu i natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem lub udac¢ si¢ do oddziatu ratunkowego
najblizszego szpitala:

Cigzkie reakcje alergiczne (wysypka, Swiad, obrzegk twarzy, warg, ust lub gardta, ktory moze
powodowac trudnosci w potykaniu lub oddychaniu).

Jest to cigzkie, lecz rzadko wystepujace dziatanie niepozadane, pojawiajace si¢ u wigcej niz 1 na

10 000 pacjentoéw, lecz u mniej niz 1 na 1 000 pacjentow. Moze by¢ konieczna natychmiastowa
pomoc medyczna lub hospitalizacja.

Czgsto$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych jest okreslona nastgpujaco:

Bardzo czesto: u wiecej niz 1 na 10 pacjentow

Czesto: u wigcej niz 1 na 100, ale mniej niz 1 na 10 pacjentow

Niezbyt czesto: u wigcej niz 1 na 1 000, ale mniej niz 1 na 100 pacjentow
Rzadko: u wiecej niz 1 na 10 000, ale mniej niz 1 na 1 000 pacjentow
Bardzo rzadko: u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow

Nie znana: czestosé nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

Nastgpujace dziatania niepozadane zgtaszano dla leku COZAAR:

Czesto:

zawroty glowy,

niskie cis$nienie tetnicze,

oslabienie,

zmeczenie,

zbyt mate stgzenie cukru we krwi (hipoglikemia),
zbyt duze stezenie potasu we krwi (hiperkaliemia).

Niezbyt czesto:

° sennosc,

o bol glowy,

. zaburzenia snu,

. uczucie przyspieszonej czynnosci serca (kotatanie serca),
o silny bol w klatce piersiowej (dtawica piersiowa),
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niskie ci$nienie tetnicze (zwtaszcza po nadmiernej utracie wody z organizmu np. u pacjentéw z
ciezka niewydolnoscia serca lub leczonych duzymi dawkami lekow moczopgdnych),
zalezne od dawki objawy ortostatyczne, takie jak zmniejszenie ci$nienia krwi wystgpujace
podczas wstawania z pozycji lezacej lub siedzacej,

skrécenie oddechu (dusznos¢),

bol brzucha,

zaparcie,

biegunka,

nudnosci,

wymioty,

pokrzywka,

swedzenie (Swiad),

wysypka,

miejscowe obrzeki.

Rzadko:

zapalenie naczyn krwionosnych (w tym plamica Schoenleina-Henocha),

uczucie dretwienia lub mrowienia (parestezje),

omdlenie,

bardzo szybkia i nieregularna czynno$¢ serca (migotanie przedsionkow), udar mozgu,
zapalenie watroby,

zwigkszona aktywno$¢ aminotransferazy alaninowej (AIAT) we krwi, zwykle ustgpujaca po
zaprzestaniu leczenia.

Nie znana:

zmnigjszona liczba krwinek czerwonych (niedokrwistosc),

zmniegjszona liczba plytek krwi,

migrena,

kaszel,

zaburzenia czynno$ci watroby,

bol miesni i stawow,

zmiany w czynnosci nerek (moga by¢ odwracalne po zaprzestaniu leczenia), w tym
niewydolno$¢ nerek,

objawy grypopodobne,

zwickszenie stezenia mocznika we krwi,

zwigkszenie stgzenia kreatyniny oraz potasu w surowicy krwi u pacjentdow z niewydolnoscia
serca,

bol plecow oraz zakazenia drég moczowych.

Dziatania niepozadane wystgpujace u dzieci sa podobne do opisywanych u 0séb dorostych.

Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

5.

JAK PRZECHOWYWAC LEK COZAAR

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac leku COZAAR po uptywie terminu wazno$ci EXP zamieszczonego na pudetku
kartonowym. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu.
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Po odtworzeniu, ptynna zawiesing nalezy przechowywaé w lodowce (2°C - 8°C) przez 4 tygodnie.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktdrych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE
Co zawiera lek COZAAR

Substancja czynna leku jest losartan potasowy.

Kazda saszetka zawiera 500 mg losartanu potasowego. Personel medyczny /farmaceuta zmieszaja
kazda torebke z 200 ml rozpuszczalnika, w celu odtworzenia zawiesiny. Jeden ml zawiesiny zawiera
2,5 mg losartanu potasowego.

Inne sktadniki leku to:

Proszek

Celuloza mikrokrystaliczna (E460), laktoza jednowodna, modyfikowana skrobia kukurydziana,
magnezu stearynian (E572), hydroksypropyloceluloza (E463), hypromeloza (E464) i tytanu dwutlenek
(E171).

Rozpuszczalnik

Celuloza mikrokrystaliczna (E460), sodu karboksymetyloceluloza, kwas cytrynowy bezwodny, woda
oczyszczona, guma ksantanowa (E415), benzoesan hydroksymetylowy (E218), sodu fosforan
jednozasadowy jednowodny, potasu sorbinian (E202), wapnia karagenanu siarczanu troéjsodu fosforan
stodki smak jagdd cytrusowych, gliceryna, benzoesan hydroksypropylowy (E216), sodu cytrynian
bezwodny, sodu sacharynian, sorbitol (E420) emulsja przeciwpienieniu (AF) (zawiera wodg,
polidimetylosiloksan, C-14-18, jedno- i dwu-glicerydy, polietylenowy glikol stearynowy oraz
polietylenowy glikol).

Jak wyglada lek COZAAR i co zawiera opakowanie

Proszek COZAAR jest proszkiem o zabarwieniu biatym do bialawego. Po odtworzeniu
w rozpuszczalniku COZAAR jest biatawym ptynem.

COZAAR proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny doustnej pakowany jest w zestawie
zawierajacym:

. Jedna foliowa saszetke, wypetniona proszkiem o zawartosci 500 mg losartanu potasu

. Jedna butelke o objetosci 473 ml, z rozpuszczalnikiem

. Jedna butelke o objetosci 240 ml, do mieszania zawiesiny, z zamknig¢ciem chroniacym przed
dostgpem dzieci

o Jedna strzykawke do dawkowania doustnego, o objetos$ci 10 ml

. Jeden tacznik do wciskania na butelke

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

[Patrz Aneks I - Do uzupetienia na szczeblu krajowym]
{Nazwa i adres}

<{tel}>

<{faks}>

<{e-mail}>
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Ten produkt leczniczy dopuszczony jest do obrotu w panstwach czlonkowskich EOG pod
nastepujacymi nazwami:
COZAAR 2,5 mg/ml proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny doustnej

Austria, Belgia/Luxemburg, Butgaria, Cypr, Niemcy, Dania, Estonia, Grecja, Finlandia, Francja,
Wegry, Irlandia, Wtochy, Litwa, Lotwa, Malta, Holandia, Polska, Portugalia, Rumunia, Stowenia,
Hiszpania, Szwecja, Wielka Brytania, Islandia, Norwegia

Data zatwierdzenia ulotki: {MM/RRRR}

[Do uzupeknienia na szczeblu krajowym]

Przeciaé na linii

Nastepujaca informacja przeznaczona jest wylacznie dla personelu medycznego i stuzby
zdrowia:

Odtworzenie zawiesiny doustnej preparatu COZAAR [200 ml zawiesiny o stezeniu 2,5 mg/ml]:

200 ml rozpuszczalnika nalezy przela¢ do dostarczonej bursztynowej butelki o objetosci 240 ml,
wykonanej z polietylenu tereftalanowego (PET). Przed otwarciem saszetki, delikatnie popukac
saszetke z jednej strony, w celu utatwienia przesunigcia materiatu. Catkowita zawarto$¢ saszetki
starannie doda¢ do butelki (PET) zawierajacej rozpuszczalnik, stukajac saszetke po jednej stronie

i odwracajac w razie koniecznosci. Jest czym$ normalnym, ze niewielka, szczatkowa ilo$¢ proszku
przylegnie do wewngtrznej czgsci saszetki. Saszetki NIE nalezy ptukac¢. Nakretke nalezy umiesci¢ na
butelce 1 wymieszaé dobrze zawarto$¢ w celu rozproszenia. Po odtworzeniu, zawiesina losartanu jest
biatawym ptynem. Zdja¢ nakretke, umiesci¢ tacznik na butelce, wciskajac na szyjke butelki

i ponownie zakrgci¢ butelkg. Zawiesing nalezy przechowywac¢ w lodéwce w temperaturze 2-8°C przez
4 tygodnie. Przed kazdym uzyciem zawiesing nalezy wstrzasnac i z powrotem szybko schowa¢ do
lodéwki.

Nie nalezy uzywaé¢ nadmiaru rozpuszczalnika do przygotowania zawiesiny.
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ANEKS III

WARUNKI UDZIELENIA POZWOLENIA NA WPROWADZENIE DO OBROTU
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Wilasciwe organy krajowe, ktorych prace koordynuje referencyjne panstwo cztonkowskie, dopilnuja, by
podmioty odpowiedzialne posiadajace pozwolenie na dopuszczenie do obrotu spelnity wymienione ponizej
warunki:

Whioskodawca zobowiazuje si¢ przedstawi¢ do oceny wlasciwym organom krajowym panstwa czlonkowskiego
nastepujace informacje:

. PSUR nalezy sktada¢ co 6 miesigcy w roku. Po uptywie tego roku dane bezpieczenstwa zostana poddane
ocenie i1 podj¢ta decyzja w sprawie ewentualnego pozwolenia na przedhuzenie okresu na ztozenie PSUR.
W PSUR dane bezpieczenstwa nalezy przedstawi¢ z uwzglgdnieniem podzialu na grupg wiekowa i uzyta
postaé preparatu (tabletki lub zawiesina doustna).

. Srodki uzupetiajace sa przedstawione w sprawozdaniu oceniajacym CHMP.
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