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STANOVISKO V SULADE S POSTUPOM PODLA CLANKU 30 PRE
Cozaar Comp a suvisiace nazvy

Medzinarodny genericky nazov lieku (INN): losartan + hydrochloérotiazid

ZAKLADNE INFORMACIE

Cozaar Comp a suvisiace nazvy 50/12,5 mg, 100/12,5 mg, 100/25 mg, filmom obalené tabliety, je pevna
davkovacia kombinacia losartanu a hydrochlorotiazidu. Losartan je perordlne aktivny antagonista receptora
pre angiotenzin II (Ang- II), ktory pdsobi na subtyp receptora pre AT1, ¢im blokuje t¢inky Ang-II na
kaskadu renin-angiotenzinového systému (RAS). Hydrochlérotiazid (HCTZ) je tiazidové diuretikum, ktoré
mozno pouzit’ aj ako antihypertenznu latku. Kombinacia losartanu/hydrochlorotiazidu je indikovana na
liecbu hypertenzie u pacientov, ktorych krvny tlak nie je primerane kontrolovany pomocou losartanu alebo
hydrochlérotiazidu.

Diia 23. februara 2007 Dansko predlozilo agentire EMEA postup podrla ¢lanku 30 smernice 2001/83/ES
v zneni zmien a doplneni s cielom zostladit’ suthrny charakteristickych vlastnosti lieku, pisomné informacie
pre pouzivatel’a a oznacenia obalu schvalené v jednotlivych Statoch pre liek Cozaar a suvisiace nazvy.

Postup vychadza zo zistenych rozdielov v sthrnoch charakteristickych vlastnosti lieku pre Cozaar Comp a
stvisiace nazvy, schvalenych v ¢lenskych §tatoch EU so zretelom na nasledujuce indikacie: lie¢ba
hypertenzie u pacientov, ktorych krvny tlak nie je primerane kontrolovany pomocou losartanu alebo
hydrochlérotiazidu, ako prvy krok lie¢by pacientov s miernou az tazkou hypertenziou a u pacientov

s vysokym alebo vel'mi vysokym kardiovaskularnym rizikom, zniZenie kardiovaskuldrnej morbidity a
mortality u hypertenznych pacientov s hypertrofiou l'avej komory.

Postup sa zacal 22. marca 2007. Dna 23. jula 2007 poskytol drzitel’ povolenia na uvedenie licku na trh
dopliujice informacie.

Na zaklade celkovych predlozenych tdajov a vedeckej rozpravy s vyborom, vybor CHMP prijal na svojom
zasadnuti 21. — 24. aprila 2008 stanovisko, Ze navrh na zostladenie suhrnov charakteristickych vlastnosti
lieku, oznaceni obalu a pisomnych informacii pre pouZzivatela je prijatelny a Ze by malo dojst’ k ich zmene a
doplneniu.

Vybor CHMP vydal 24. aprila 2008 kladné stanovisko s odporucanim zostladenia sthrnov
charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenia obalu a pisomnych informacii pre pouzivatel'ov pre lick
Cozaar Comp. a suvisiace nazvy.

Zoznam prislusnych nazvov lieku je uvedeny v prilohe I. Vedecké zavery st uvedené v prilohe II spolu
so zmenenymi a doplnenymi sithrnmi charakteristickych vlastnosti lieku, ozna¢eniami obalu a pisomnymi
informéciami pre pouzivatela.

Rozhodnutie vydala Europska komisia 3. septembra 2008.
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