BILAGA |

FORTECKNING OVER LAKEMEDLETSNAMN, LAKEMEDEL SFORM, STYRKOR,
ADMINISTRERINGSSATT AV LAKEMEDLET SAMT SOKANDE OCH INNEHAVARE AV
GODKANNANDE FOR FORSALJNING | MEDLEMSSTATERNA



M edlemsstat Innehavar e av godk&nnande for Lakemedletsnamn  Styrka
forsaljning Losartankalium

Osterrike Merck Sharp & Dohme GmbH Cosaar 12,5 mg - 12,5 mg
Donau-City-Stralle 6, 1220 Wien, Filmtabletten
Austria

Osterrike Merck Sharp & Dohme GmbH Cosaar 50 mg - 50 mg
Donau-City-StraBBe 6, 1220 Wien, Filmtabletten
Austria

Osterrike Merck Sharp & Dohme GmbH Cosaar 100 mg - 100 mg
Donau-City-Stralle 6, 1220 Wien, Filmtabletten
Austria

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

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

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

Belgien Merck Sharp & Dohme BV - Chaussée COZAAR CARDIO 21 X 12,5 MG
de Waterloo 1135 - B-1180 Brussels, START + 14 X 50 MG
Belgium

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

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

Belgien Therabel Pharma S.A. - Rue Egide LOORTAN 12,50 mg 12,5mg

Van Ophem 108 - B-1180 Brussels,
Belgium

L akemedelsform Administr eringssitt

Innehall

Filmdragerad Oral anvindning
tablett
Filmdragerad Oral anvéndning
tablett
Filmdragerad Oral anvédndning
tablett
Filmdragerad Oral anvéndning
tablett
Filmdragerad Oral anvédndning
tablett
Filmdragerad Oral anvéndning
tablett
Filmdragerad Oral anvédndning
tablett
Filmdragerad Oral anvéndning
tablett
Filmdragerad Oral anvédndning
tablett
Filmdragerad Oral anvéndning
tablett

(K oncentration)

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A



Belgien

Bulgarien

Cypern

Cypern

Tjeckien

Tjeckien

Tjeckien

Danmark

Danmark

Danmark

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

Merck Sharp & Dohme Bulgaria
EOOD

55 Nikola Vaptzarov blvd.

EXPO 2000, east wing, sections B1 &

B2, 1st fl.

1407 Sofia, Bulgaria

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

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

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

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

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

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

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

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

LOORTAN CARDIO 21 X 12,5 MG Filmdragerad
+ 14 X 50 MG tablett

START

Cozaar

COZAAR

COZAAR

COZAAR 12,5mg

COZAAR 50mg

COZAAR 100mg

Cozaar

Cozaar

Cozaar

50 mg

50MG

100MG

12,5 mg

50 mg

100 mg

12,5 mg

50 mg

100 mg

Filmdragerad
tablett

Filmdragerad
tablett

Filmdragerad
tablett

Filmdragerad
tablett

Filmdragerad
tablett

Filmdragerad
tablett

Filmdragerad
tablett

Filmdragerad
tablett

Filmdragerad
tablett

Oral anvéndning

Oral anvindning

Oral anvindning

Oral anvéndning

Oral anvindning

Oral anvéndning

Oral anvindning

Oral anvéndning

Oral anvindning

Oral anvéndning

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A



Danmark

Estland

Estland

Estland

Finland

Finland

Finland

Finland

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

Merck Sharp & Dohme OU
Peterburi tee 46

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

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

11415 Tallinn, Estonia
Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

P.0O.Box 581

2003 PC HAARLEM

the Netherlands

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

P.O.Box 581

2003 PC HAARLEM

the Netherlands

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

P.O.Box 581

2003 PC HAARLEM

the Netherlands

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

P.O.Box 581

2003 PC HAARLEM

the Netherlands

Cozaar Startpakke

Cozaar

Cozaar

Cozaar 12,5 mg

Cozaar

Cozaar

Cozaar

Cozaar

12,5 mg + 50
mg

100mg

50mg

12,5mg

12.5 mg

12.5 mg and

50 mg

(initiation
pack)

50 mg

100 mg

Filmdragerad
tablett

Filmdragerad
tablett

Filmdragerad
tablett

Filmdragerad
tablett

Filmdragerad
tablett

Filmdragerad
tablett

Filmdragerad
tablett

Filmdragerad
tablett

Oral anvéndning

Oral anvindning

Oral anvéndning

Oral anvindning

Oral anvéndning

Oral anvindning

Oral anvindning

Oral anvindning

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A



Frankrike

Frankrike

Tyskland
Tyskland
Tyskland

Tyskland

Tyskland

Tyskland
Tyskland
Tyskland

Tyskland

Grekland

Grekland

Merck Sharp Dohme Chibret

3 av. Hoche

75114 Paris Cedex 08, France
Merck Sharp Dohme Chibret

3 av. Hoche

75114 Paris Cedex 08, France
MSD Chibropharm GmbH Postfach
1202 D-85530 Haar, Germany
MSD Chibropharm GmbH Postfach
1202 D-85530 Haar, Germany
MSD Chibropharm GmbH Postfach
1202 D-85530 Haar, Germany
MSD Chibropharm GmbH Postfach
1202 D-85530 Haar, Germany

MSD Chibropharm GmbH Postfach
1202 D-85530 Haar, Germany

MSD Chibropharm GmbH Postfach
1202 D-85530 Haar, Germany

MSD Chibropharm GmbH Postfach
1202 D-85530 Haar, Germany

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

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

Tatoiou Street, Nea Erythraia 14671,
Greece

VIANEX A.E.

Tatoiou Street, Nea Erythraia 14671,
Greece

Cozaar 100 mg film- 100 mg
coated tablets

Cozaar 50 mg scored 50 mg
coated tablets

CARDOPAL START 12,5 mg
12,5 mg Filmtabletten
LORZAAR 100 mg
Filmtabletten
LORZAAR 50 mg 50 mg
Filmtabletten
LORZAAR
PROTECT 100 mg
Filmtabletten
LORZAAR 50 mg
PROTECT 50 mg
Filmtabletten
LORZAAR START
12,5 mg Filmtabletten
PINZAAR 100 mg
Filmtabletten
PINZAAR 50 mg 50 mg
Filmtabletten
LORZAAR
VARIPHARMSTART
12,5 mg Filmtabletten
COZAAR

100 mg

100 mg

12,5 mg

100 mg

12,5 mg

12.5 mg

COZAAR 50 mg

Filmdragerad
tablett

Filmdragerad
tablett

Filmdragerad
tablett
Filmdragerad
tablett
Filmdragerad
tablett
Filmdragerad
tablett

Filmdragerad
tablett

Filmdragerad
tablett
Filmdragerad
tablett
Filmdragerad
tablett
Filmdragerad
tablett

Filmdragerad
tablett

Filmdragerad
tablett

Oral anvéndning

Oral anvindning

Oral anvéndning
Oral anvéndning
Oral anvindning

Oral anvéndning

Oral anvindning

Oral anvéndning
Oral anvéndning
Oral anvindning

Oral anvéndning

Oral anvindning

Oral anvéndning

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A



Grekland

Ungern

Ungern

Ungern

Irland

Irland

Irland

Italien

Italien

Italien

VIANEX A.E.

Tatoiou Street, Nea Erythraia 14671,
Greece

MSD Hungary Ltd

50, Alkotas str.

H-1123 Budapest, Hungary
MSD Hungary Ltd

50, Alkotas str.

H-1123 Budapest, Hungary
MSD Hungary Ltd

50, Alkotas str.

H-1123 Budapest, Hungary
Merck Sharp & Dohme Limited

COZAAR 100 mg
Cozaar 12,5 mg
Cozaar 50 mg
Cozaar 100 mg
COZAAR 50 mg50mg

Hertford Road, Hoddesdon, Herts Film-coated Tablets

EN11 9BU, United Kingdom
Merck Sharp & Dohme Limited

COZAAR 100 mg 100 mg

Hertford Road, Hoddesdon, Herts Film-coated Tablets

EN11 9BU, United Kingdom
Merck Sharp & Dohme Limited

COZAAR  12.5mg 12.5mg

Hertford Road, Hoddesdon, Herts Film-coated Tablets

EN11 9BU, United Kingdom
Merck Sharp & Dohme (Italia) S.p.A.
Via G. Fabbroni 6, 00191 Rome, Italy

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

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

LORTAAN 50 mg 50 mg
compresse rivestite
con film

LORTAAN 12,5mg 12.5mg
compresse rivestite
con film

LORTAAN 100 mg
compresse rivestite
con film

100 mg

Filmdragerad
tablett

Filmdragerad
tablett

Filmdragerad
tablett

Filmdragerad
tablett

Filmdragerad
tablett

Filmdragerad
tablett

Filmdragerad
tablett

Filmdragerad
tablett

Filmdragerad
tablett

Filmdragerad
tablett

Oral anvéndning

Oral anvindning

Oral anvéndning

Oral anvindning

Oral anvéndning

Oral anvindning

Oral anvéndning

Oral anvindning

Oral anvéndning

Oral anvindning

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A



Italien

Italien

Italien

Italien

Italien

Italien

Lettland

Lettland

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

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

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

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

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

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

SIA Merck Sharp & Dohme Latvia,
Latvija;

Skanstes street 13, LV-1013, Riga,
Latvia

SIA Merck Sharp & Dohme Latvia,
Latvija;

Skanstes street 13, LV-1013, Riga,
Latvia

NEO-LOTAN 50 mg 50 mg
compresse rivestite
con film

NEO-LOTAN 12,5
mg compresse
rivestite con film

12.5 mg

NEO-LOTAN 100 mg 100 mg
compresse rivestite
con film

LOSAPREX 50 mg 50 mg
compresse rivestite
con film

LOSAPREX 12,5 mg 12.5 mg
compresse rivestite
con film

LOSAPREX 100 mg 100 mg
compresse rivestite
con film

Cozaar 50 mg film- 50 mg

coated tablets

Cozaar 100 mg film- 100 mg
coated tablets

Filmdragerad
tablett

Filmdragerad
tablett

Filmdragerad
tablett

Filmdragerad
tablett

Filmdragerad
tablett

Filmdragerad
tablett

Filmdragerad
tablett

Filmdragerad
tablett

Oral anvéndning

Oral anvindning

Oral anvéndning

Oral anvéndning

Oral anvindning

Oral anvéndning

Oral anvéndning

Oral anvindning

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A



Litauen

Litauen

Litauen

Luxemburg

Luxemburg

Luxemburg

Luxemburg

Luxemburg

Luxemburg

Luxemburg

Luxemburg

UAB Merck Sharp & Dohme, Cozaar
Gelezinio Vilko 18A, (Losartan)
LT-01112 Vilnius, Lithuania

UAB Merck Sharp & Dohme, Cozaar
Gelezinio Vilko 18A, (Losartan)
LT-01112 Vilnius, Lithuania

UAB Merck Sharp & Dohme, Cozaar
Gelezinio Vilko 18A, (Losartan)

LT-01112 Vilnius, Lithuania

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

Belgium

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

Belgium

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

Belgium

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

Belgium

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

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

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

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

LOORTAN 100 mg

LOORTAN 50 mg

LOORTAN 12,50 mg

LOORTAN CARDIO
START

12,5 mg

50 mg

100 mg

100 mg

50 mg

12,5 mg

21 X 12,5 MG

+14 X 50 MG

100 mg

50 mg

12,5mg

21 X 12,5 MG
+14 X 50 MG

Filmdragerad
tablett

Filmdragerad
tablett

Filmdragerad
tablett

Filmdragerad
tablett

Filmdragerad
tablett

Filmdragerad
tablett

Filmdragerad
tablett

Filmdragerad
tablett

Filmdragerad
tablett

Filmdragerad
tablett

Filmdragerad
tablett

Oral anvéndning

Oral anvéndning

Oral anvéndning

Oral anvindning

Oral anvéndning

Oral anvindning

Oral anvéndning

Oral anvindning

Oral anvéndning

Oral anvindning

Oral anvéndning

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A



Malta

Malta

Nederldnderna

Nederldanderna

Polen

Polen

Polen

Portugal

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

Hertfordshire EN11 9BU

United Kingdom

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

Hertfordshire EN11 9BU

United Kingdom

Merck Sharp & Dohme

PO Box 581

2003 PC Haarlem
The Netherlands
Merck Sharp & Dohme

PO Box 581

2003 PC Haarlem
The Netherlands
MSD Polska Sp. z o.0.

Chtodna 51

00-867 Warsaw, Poland
MSD Polska Sp. z o.0.

Chtodna 51

00-867 Warsaw, Poland
MSD Polska Sp. z o.0.

Chtodna 51

00-867 Warsaw, Poland

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

P.O.Box 214

2770-192 Pago d' Arcos, Portugal

"Cozaar 100 mg"
pilloli miksija b’rita

"Cozaar 50 mg"
pilloli miksija b’rita

Cozaar 50

Cozaar 100

COZAAR

COZAAR

COZAAR

COZAAR

100mg

50mg

50 mg

100 mg

12.5 mg

50 mg

100 mg

50 mg

Filmdragerad
tablett

Filmdragerad
tablett

Filmdragerad
tablett

Filmdragerad
tablett

Filmdragerad
tablett

Filmdragerad
tablett

Filmdragerad
tablett

Filmdragerad
tablett

Oral anvéndning

Oral anvindning

Oral anvéndning

Oral anvéndning

Oral anvindning

Oral anvéndning

Oral anvindning

Oral anvéndning

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A



Portugal

Portugal

Portugal

Portugal

Portugal

Portugal

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

P.O. Box 214

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

P.O.Box 214

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

P.O.Box 214

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

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

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

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

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

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

2700-547 Amadora, Portugal

COZAAR 100 mg 100 mg
COZAARIC 12.5 mg
COZAARIC - 12,5 mg + 50
Titulagdo mg
LORTAAN IC 12,5 mg
LORTAAN IC- 12,5 mg + 50
Titulagdo mg
LORTAAN 50 mg
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Filmdragerad
tablett

Filmdragerad
tablett

Filmdragerad
tablett

Filmdragerad
tablett

Filmdragerad
tablett

Filmdragerad
tablett

Oral anvéndning

Oral anvindning

Oral anvindning

Oral anvindning

Oral anvéndning

Oral anvéndning

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A



Portugal

Rumaénien

Slovakien

Slovakien

Slovakien

Slovenien

Slovenien

Slovenien

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

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

Bucharest Business Park

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

Sector 1, Bucuresti, Romania
Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem

P.O. Box 581, 2003 PC Haarlem
The Netherlands
Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem

P.O. Box 581, 2003 PC Haarlem
The Netherlands
Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem

P.O. Box 581, 2003 PC Haarlem
The Netherlands

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

1000 Ljubljana, Slovenia

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

1000 Ljubljana, Slovenia

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

1000 Ljubljana, Slovenia

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

Cozaar 100 mg
filmsko obloZene
tablete

100 mg

50 mg

12,5 mg

50 mg

100 mg

12,5 mg

50 mg

100 mg
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Filmdragerad
tablett

Filmdragerad
tablett

Filmdragerad
tablett

Filmdragerad
tablett

Filmdragerad
tablett

Filmdragerad
tablett

Filmdragerad
tablett

Filmdragerad
tablett

Oral anvéndning

Oral anvindning

Oral anvindning

Oral anvindning

Oral anvéndning

Oral anvindning

Oral anvéndning

Oral anvindning

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A



Spanien

Spanien

Spanien

Sverige

Sverige

Sverige

Sverige

Storbritannien

Storbritannien

MERCK SHARP AND DOHME DE
ESPANA, S.A.

C/ Josefa Valcarcel, 38

28027 MADRID, Spain

MERCK SHARP AND DOHME DE
ESPANA, S.A.

C/ Josefa Valcarcel, 38

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

C/ Josefa Valcarcel, 38

28027 MADRID, Spain

Merck Sharp & Dohme

PO Box 581

2003 PC Haarlem

The Netherlands

Merck Sharp & Dohme

PO Box 581

2003 PC Haarlem

The Netherlands

Merck Sharp & Dohme

PO Box 581

2003 PC Haarlem

The Netherlands

Merck Sharp & Dohme

PO Box 581

2003 PC Haarlem

The Netherlands

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

Cozaar 12,5 mg Inicio 12,5 mg

Cozaar 50 mg 50 mg
Cozaar 100 mg 100 mg
Cozaar 12,5 mg 12,5 mg
filmdragerade tabletter

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

tabletter

Cozaar 50 mg 50 mg
filmdragerade tabletter

Cozaar 100 mg 100 mg
filmdragerade tabletter
COZAAR 50 MG 50MG
FILM-COATED

TABLETS

COZAAR 100MG 100MG

FILM-COATED
TABLETS
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Filmdragerad
tablett

Filmdragerad
tablett

Filmdragerad
tablett

Filmdragerad
tablett

Filmdragerad
tablett

Filmdragerad
tablett

Filmdragerad
tablett

Filmdragerad
tablett

Filmdragerad
tablett

Oral anvéndning

Oral anvindning

Oral anvéndning

Oral anvéndning

Oral anvindning

Oral anvéndning

Oral anvéndning

Oral anvindning

Oral anvéndning

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A



Island

Island

Island

Norge

Norge

Norge

Merck Sharp & Dohme
PO Box 581

2003 PC Haarlem

The Netherlands
Merck Sharp & Dohme
PO Box 581

2003 PC Haarlem

The Netherlands
Merck Sharp & Dohme
PO Box 581

2003 PC Haarlem

The Netherlands
Merck Sharp & Dohme
PO Box 581

2003 PC Haarlem

The Netherlands
Merck Sharp & Dohme
PO Box 581

2003 PC Haarlem

The Netherlands
Merck Sharp & Dohme
PO Box 581

2003 PC Haarlem

The Netherlands

Cozaar

Cozaar

Cozaar

Cozaar

Cozaar

Cozaar

12,5 mg

50 mg

100 mg

12,5 mg

50 mg

100 mg
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Filmdragerad
tablett

Filmdragerad
tablett

Filmdragerad
tablett

Filmdragerad
tablett

Filmdragerad
tablett

Filmdragerad
tablett

Oral anvéndning

Oral anvindning

Oral anvéndning

Oral anvéndning

Oral anvindning

Oral anvéndning

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A
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PRODUKTRESUME,
MARKNING OCH BIPACK SEDEL
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PRODUKTRESUME
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1 LAKEMEDLETSNAMN

Cozaar och associerade namn (se bilaga I) 2,5 mg/ml pulver och vétska till oral suspension
[Se bilaga I. - Kompletteras nationellt]

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En dospése med pulver till oral suspension motsvarar 500 mg losartankalium. Efter beredning
innehaller 1 ml suspension 2,5 mg losartankalium.

En flaska beredd suspension (200 ml) innehéller 500 mg losartankalium.

Hjal pamne:
1 ml suspension innehéller dven 0,296 mg metylhydroxibensoat, 0,041 mg propylhydroxibensoat,
50,6 mg sorbitol och 1,275 mg laktos.

For fullstindig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDEL SFORM
Pulver och vitska till oral suspension.
Vitt till benvitt pulver.

Vitskan ér en grumlig, farglos vitska.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer

o Behandling av essentiell hypertoni hos vuxna och hos barn och undomar i aldern 6-16 ar.

o Behandling av njursjukdom hos vuxna med hypertoni och typ 2-diabetes mellitus med
proteinuri >0,5 g/dag som del i en blodtryckssédnkande behandling.

o Behandling av kronisk hjartsvikt (hos patienter >60 ar) nér behandling med ACE-(angiotensin-
converting enzyme)-hdmmare inte dr lamplig pa grund av biverkningar, sarskilt hosta, eller
kontraindikation. Patienter med hjartsvikt som uppnatt tillfredsstédllande effekt med en ACE-
hdmmare bor inte byta behandling till losartan. Patienterna ska ha en ejektionsfraktion <40%
och ska vara kliniskt stabila i sin kroniska hjartsvikt vid insdttandet.

o For att minska risken for stroke hos vuxna med hypertoni och vansterkammarhypertrofi,
dokumenterad genom EKG (se avsnitt 5.1: LIFE-studien, Etniskt ursprung).

4.2 Dosering och administreringssitt

Hypertoni
Vanlig start- och underhallsdos dr 50 mg en gang dagligen for de flesta patienter. Maximal

blodtryckssdnkande effekt uppnés inom 3-6 veckor efter paborjad behandling. Hos vissa patienter kan
ytterligare blodtryckssdnkning erhéllas genom att 6ka dosen till 100 mg en géng dagligen (pa
morgonen). Losartan kan ges tillsammans med andra blodtryckssdnkande ldkemedel, sarskilt med
diuretika (t ex hydroklortiazid).

Barn med hypertoni
Barn och ungdomar (i aldern 6-16 ar):
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Data avseende sikerhet och effekt dr begriansade for losartan hos barn och ungdomar i dldern 6-16 ar
for behandling av hypertoni (se avsnitt 5.1). Begrdnsade farmakokinetiska data finns tillgdngliga hos
hypertensiva barn 6ver en manads alder (se avsnitt 5.2).

Rekommenderad startdos ér 0,7 mg/kg (upp till totalt 25 mg, i speciella fall ndr maldoser 6ver 25 mg
kréavs, kan dosen Okas till maximalt 50 mg) en gang dagligen hos patienter som vager >20 till <50 kg.
Dosen ska justeras i enlighet med blodtryckssvar.

Hos patienter som viger >50 kg ar startdosen 50 mg en gang dagligen. I speciella fall kan dosen dkas
till maximalt 100 mg en gang dagligen. Doser 6ver 1,4 mg/kg (eller 6ver 100 mg) dagligen har inte
studerats hos barn.

Till barn som kan svélja tabletter, finns denna beredningsform ocksa tillgénglig.

Barn
Losartan rekommenderas inte till barn under 6 ars alder, da data avseende sidkerhet och/eller effekt for
denna patientgrupp ar otillrackliga.

Losartan rekommenderas inte till barn med glomerulir filtrationshastighet <30 ml/min/1,73 m* da det
inte finns tillgéingliga data (se dven avsnitt 4.4).

Losartan rekommenderas inte heller till barn med nedsatt leverfunktion (se dven avsnitt 4.4).

Hypertensiva patienter med typ 2-diabetes mellitus och proteinuri >0,5 g/dag

Vanlig startdos dr 50 mg en géng dagligen. Dosen kan 6kas till 100 mg en gang dagligen baserat pa
blodtryckssvar en ménad efter paborjad behandling och dérefter. Losartan kan ges tillsammans med
andra blodtryckssénkande ldkemedel (t ex diuretika, kalciumflddeshdmmare, alfa- eller betablockare
och centralt verkande ldkemedel) sévél som insulin och andra vanligen anvidnda hypoglykemiska
lakemedel (t ex sulfonureider, glitazoner och glukosidashdmmare).

Hjartsvikt

Vanlig startdos hos patienter med hjértsvikt dr 12,5 mg en géng dagligen. Dostitrering sker vanligtvis
med en veckas intervall (dvs 12,5 mg dagligen, 25 mg dagligen, 50 mg dagligen) upp till vanlig
underhéllsdos om 50 mg en géng dagligen, med ledning av vad patienten tolererar.

For att minska risk for stroke hos patienter med hypertoni och vinsterkammarhypertrofi,
dokumenterad genom EKG

Vanlig startdos &r 50 mg losartan en géng dagligen. Baserat pa blodtryckssvar rekommenderas tilldgg
av en lag dos hydroklortiazid och/eller en 6kning av losartan till 100 mg en géng dagligen.

Sérskilda patientgrupper

Patienter med minskad blodvolym
Hos patienter med minskad blodvolym (dvs hos patienter som behandlas med hog dos diuretika) bor

en startdos pa 25 mg en géng dagligen Overvigas (se avsnitt 4.4).

Patienter med nedsatt njurfunktion och patienter i hemodialys
Ingen initial dosjustering dr nddvandig hos patienter med nedsatt njurfunktion eller hos patienter som
genomgar hemodialys.

Patienter med nedsatt leverfunktion

En lagre dos bor overvégas hos patienter med nedsatt leverfunktion i anamnesen. Terapeutisk
erfarenhet med losartan hos patienter med kraftigt nedsatt leverfunktion saknas. Losartan ar darfor
kontraindicerat hos patienter med kraftigt nedsatt leverfunktion (se avsnitt 4.3 och 4.4).

Aldre
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Aven om en inledande behandling med 25 mg kan vervigas hos patienter dver 75 ar, ér dosjustering
vanligtvis inte nddvindig hos éldre.

Administrering av oral suspension

Den tillslutna flaskan med losartan oral suspension skakas noga fére anvandning. Tryck ner kolven i
doseringssprutan helt, mot sprutspetsen. For in doseringssprutan i anslutningsproppen tills det blir tatt
mellan flaska och anslutningspropp. Vind doseringsspruta, anslutningspropp och flaska upp och ned.
Dra tillbaka kolven for att méta upp méngden ldkemedel i doseringssprutan. Vénd ater flaskan uppritt.
Ta bort doseringssprutan fran flaskan och administrera ldkemedlet. Skruva ater pa locket pa flaskan.

For beredning se avsnitt 6.6.

Losartan kan tas med eller utan foda.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjélpimne (se avsnitt 4.4 och 6.1).
Andra och tredje trimestern av graviditet (se avsnitt 4.6).

Amning (se avsnitt 4.6).
Kraftigt nedsatt leverfunktion.

4.4 Varningar och forsktighet

Overkinslighet
Angiotdem. Patienter med angio6dem i anamnesen (svullnad av ansikte, ldppar, svalg och/eller tunga)

bor f6ljas noggrant (se avsnitt 4.8).

Hypotoni vid elektrolyt-/vétskerubbningar

Symtomatisk hypotoni, sarskilt efter den forsta dosen eller vid dosdkning, kan forekomma hos
patienter med vitske- och/eller saltbrist pa grund av kraftig diuretikabehandling, saltreducerad kost,
diarré eller krakningar. Innan behandling med losartan pabdorjas bor dessa tillstdnd korrigeras eller
startdosen sénkas (se avsnitt 4.2). Detta géller dven barn i aldern 6-16 ar.

Elektrolytrubbningar

Elektrolytrubbningar &r vanliga hos patienter med nedsatt njurfunktion, med eller utan diabetes, och
bor atgardas. I en klinisk studie utford pé patienter med typ 2-diabetes och nefropati, var forekomsten
av hyperkalemi hogre i losartan-gruppen jamfort med placebogruppen (se avsnitt 4.8).
Plasmakoncentrationer av kalium sévil som kreatininclearance bor foljas noggrant, sérskilt hos
patienter med hjértsvikt och ett kreatininclearance mellan 30-50 ml/min.

Samtidig anvidndning av kaliumsparande diuretika, kaliumsupplement eller saltersittningsmedel som
innehaller kalium tillsammans med losartan rekommenderas inte (se avsnitt 4.5).

Nedsatt leverfunktion

Baserat pa farmakokinetiska data som visar signifikant 6kade plasmakoncentrationer av losartan hos
cirrotiska patienter, bor en lédgre dos dvervégas hos patienter med nedsatt leverfunktion i anamnesen.
Terapeutisk erfarenhet med losartan hos patienter med kraftigt nedsatt leverfunktion saknas. Losartan
ska darfor inte ges till patienter med kraftigt nedsatt leverfunktion (se avsnitt 4.2, 4.3 och 5.2).

Losartan rekommenderas inte till barn med nedsatt leverfunktion (se avsnitt 4.2).

Nedsatt njurfunktion

Som en oljd av himningen av renin-angiotensinsystemet, har fordndringar av njurfunktionen
inklusive njursvikt rapporterats (framfor allt hos patienter vars njurfunktion huvudsakligen ar
beroende av aktiviteten i renin-angiotensin-aldosteronsystemet, t ex patienter med svar hjéartsvikt eller
underliggande njursjukdom). Liksom for andra lakemedel som péaverkar renin-angiotensin-
aldosteronsystemet, har 6kning av urea i blodet och serumkreatinin rapporterats hos patienter med
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bilateral njurartdrstenos eller njurartirstenos vid en kvarvarande njure. Dessa
njurfunktionsforandringar kan vara reversibla vid utsittande av behandlingen. Losartan bor anvédndas
med forsiktighet hos patienter med bilateral njurartérstenos eller njurartérstenos vid en kvarvarande
njure.

Anvéandning hos barn med nedsatt njurfunktion

Losartan rekommenderas inte till barn med glomerulir filtrationshastighet <30 ml/min/1,73 m’ da inga
data finns tillgénglig (se dven avsnitt 4.2).

Da njurfunktionen kan férsdmras bor den foljas regelbundet under behandling med losartan. Detta
giller sérskilt d& losartan ges samtidigt med andra tillstand (feber, dehydrering) som kan forsémra
njurfunktionen.

Samtidig anvdndning av losartan och ACE-hdmmare har visats kunna férsdmra njurfunktionen.
Samtidig anvdndning rekommenderas dérfor inte (se avsnitt 4.5).

Njurtransplantation
Erfarenhet saknas hos patienter som nyligen genomgatt en njurtransplantation.

Primér hyperaldosteronism
Patienter med primér aldosteronism svarar vanligtvis inte pa antihypertensiva ldkemedel som verkar
genom hédmning av renin-angiotensin-systemet. Behandling med losartan rekommenderas darfor inte.

Kardiovaskulér och cerebrovaskuldr sjukdom

Liksom med alla antihypertensiva ldkemedel, skulle en hjartinfarkt eller stroke kunna utldsas av en
Overdriven blodtryckssankning hos patienter med ischemisk kardiovaskuldr och cerebrovaskulér
sjukdom.

Hjartsvikt

Hos patienter med hjértsvikt, med eller utan nedsatt njurfunktion, finns det (som f6r andra ldkemedel
som paverkar renin-angiotensin-systemet) en risk for allvarlig arteriell hypotoni och (ofta akut) nedsatt
njurfunktion. Den terapeutiska erfarenhet av losartan hos patienter med hjartsvikt och samtidig kraftigt
nedsatt njurfunktion, hos patienter med svar hjértsvikt (NYHA klass IV), sdvil som hos patienter med
hjartsvikt och symtomatisk livshotande hjartarytmi &r otillrdcklig. Losartan ska dérfor anvindas med
forsiktighet till dessa patientgrupper. Kombinationen med losartan och B-blockare bor anvéndas med
forsiktighet (se avsnitt 5.1).

Aorta- och mitralisklaffstenos, obstruktiv hypertrofisk kardiomyopati
Liksom med andra vasodilaterande ldkemedel bor sérskild forsiktighet iakttas vid behandling av
patienter med aorta- eller mitralisklaffstenos eller obstruktiv hypertrofisk kardiomyopati.

Graviditet

Behandling med losartan bor inte paborjas under graviditet. Om inte fortsatt behandling med losartan
anses nodvandig, bor patienter som planerar graviditet erhalla alternativ behandling dar
sdkerhetsprofilen dr vél dokumenterad for anvandning under graviditet. Vid konstaterad graviditet bor
behandling med losartan avbrytas direkt och, om ldmpligt, bor en alternativ behandling pébdrjas (se
avsnitt 4.3 och 4.6).

Ovrigt

Liksom for ACE-hdammare verkar losartan och andra angiotensinantagonister inte sdnka blodtrycket
lika effektivt hos svarta manniskor som hos icke-svarta, mojligen beroende pa en hdgre prevalens av
tillstdnd med 1ag reninniva hos den svarta hypertensiva populationen.

Galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-galaktos malabsorption
Patienter med séllsynta arftliga tillstand sdsom galaktosintolerans, total laktasbrist eller
glukos-galaktos malabsorption bor inte anvianda detta likemedel.
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Sorbitol/Fruktosintolerans
Vitskan innehéller sorbitol. Patienter med séllsynta érftliga tillstdnd sasom fruktosintolerans bor inte
anvénda detta likemedel.

Metylhydroxibensoat och propylhydroxibensoat
Kan orsaka allergiska reaktioner (mojligen fordréjda).

45 Interaktioner med andralakemedel och dvriga interaktioner

Andra antihypertensiva lakemedel kan forstirka den blodtryckssénkande effekten av losartan.
Samtidig anvdndning med andra substanser som kan inducera blodtryckssankning som biverkan
(sasom tricykliska antidepressiva, antipsykotika, baklofen, amifostin) kan oka risken for hypotoni.

Losartan metaboliseras huvudsakligen genom cytokrom P450 (CYP)2C9 till den aktiva
karboxisyrametaboliten. I en klinisk studie fann man att flukonazol (hdmmare av CYP2C9) minskar
exponeringen av den aktiva metaboliten med cirka 50%. Man sag att samtidig behandling med
losartan och rifampicin (inducerare av metabolismenzym) gav en 40%-ig sénkning av den aktiva
metabolitens plasmakoncentration. Den kliniska betydelsen av denna effekt ar inte faststélld. Ingen
skillnad i exponeringen sags vid samtidig behandling med fluvastatin (svag himmare av CYP2C9).

Liksom for andra lakemedel som blockerar angiotensin II eller dess effekter, kan samtidig anvdndning
av kaliumsparande lakemedel (t ex kaliumsparande diuretika: amilorid, triamteren och spironolakton)
eller ladkemedel som kan hdja kaliumnivéerna (t ex heparin), kaliumsupplement eller
saltersiattningsmedel som innehaller kalium, medfora 6kning av kaliumkoncentrationen i serum.
Samtidig behandling rekommenderas inte.

Reversibel 6kning av litiumkoncentrationen i serum och toxicitet har rapporterats vid samtidig
anvéndning av littum och ACE-hdmmare. Mycket séllsynta fall har d&ven rapporterats for

angiotension II-receptorantagonister. Kombinationen av litium och losartan bér anvindas med
forsiktighet. Om kombinationen bedoms vara nddvandig, rekommenderas att littumnivan i serum f6ljs
vid samtidig behandling.

Niér angiotensin Il-antagonister ges samtidigt med NSAID-preparat (dvs selektiva COX-2-hdmmare,
acetylsalicylsyra vid antiinflammatoriska doser och icke-selektiva NSAID) kan den antihypertensiva
effekten forsvagas. Samtidig anvdndning av angiotensin Il-antagonister eller diuretika tillsammans
med NSAID kan leda till en 6kad risk for forsamrad njurfunktion, inklusive mdjlig akut njursvikt och
en 0kning av kalium i serum, sarskilt hos patienter med redan nedsatt njurfunktion. Kombinationen
bor ges med forsiktighet, sarskilt hos dldre. Patienterna ska vara adekvat hydrerade och man bor
overviga uppfoljning av njurfunktionen efter inséttandet av samtidig behandling och regelbundet
darefter.

4.6 Graviditet och amning

Graviditet
Losartan bor inte anvéndas under graviditetens forsta trimester (se avsnitt 4.4). Losartan &r
kontraindicerat under graviditetens andra och tredje trimester (se avsnitt 4.3 och 4.4).

Epidemiologiska data rorande risk for fosterskada efter anvandning av ACE-hdmmare under
graviditetens forsta trimester ar inte entydiga: en nagot dkad risk kan inte uteslutas. Kontrollerade
epidemiologiska data saknas for angiotensin-II-antagonister men likartade risker kan foreligga for
denna ldkemedelsgrupp. Om inte fortsatt behandling med angiotensin-II-antagonister anses nddvéndig,
bor patienter som planerar graviditet erhélla alternativ behandling dér sékerhetsprofilen &r vil
dokumenterad for anvandning under graviditet. Vid konstaterad graviditet bor behandling med
losartan avbrytas direkt och, om lampligt, bor en alternativ behandling pébdrjas.
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Det ar ként att behandling med losartan under andra och tredje trimestern kan inducera human
fostertoxicitet (nedsatt njurfunktion, oligohydramnios, himning av skallforbening) och neonatal
toxicitet (njursvikt, hypotoni, hyperkalemi). (Se ocksa avsnitt 5.3).

Om exponering for losartan forekommit under graviditetens andra trimester rekommenderas
ultraljudskontroll av njurfunktion och skalle.

Spéadbarn vars modrar har anvént losartan bor observeras noggrant med avseende pa hypotoni.

Amning
Uppgift saknas huruvida losartan utsondras i brostm;jolk hos ménniska. Losartan utsondras dock i

brostmjolk hos digivande rattor. P4 grund av den potentiella risken for biverkningar hos det ammade
barnet, dr losartan kontraindicerat vid amning (se avsnitt 4.3).

4.7 Effekter paformagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Inga studier har utforts. Vid bilkdrning eller anvindning av maskiner bor det dock tas i beaktande att
yrsel och somnighet tillfalligt kan féorekomma vid blodtryckssiankande behandling. Speciellt vid
paborjad behandling eller vid dosdkning.

4.8 Biverkningar

Losartan har utvérderats i f6ljande kliniska studier:

o I kontrollerade kliniska studier pa cirka 3300 vuxna patienter 18 ar och dldre med essentiell
hypertoni

o I en kontrollerad klinisk studie pa 9193 hypertensiva patienter i aldern 55 till 80 ar med
vénsterkammarhypertrofi
I en kontrollerad klinisk studie pé cirka 3900 patienter 20 &r och dldre med kronisk hjéartsvikt

o I en kontrollerad klinisk studie p& 1513 patienter 31 &r och &ldre med typ 2-diabetes mellitus
och proteinuri

o I en kontrollerad klinisk studie pa 177 barn med hypertoni i dldern 6 till 16 ar

I dessa kliniska studier var den vanligast forekommande biverkningen yrsel.

Biverkningarna presenteras inom varje frekvensomrade enligt foljande indelning:

mycket vanliga (>1/10); vanliga (>1/100, <1/10); mindre vanliga (>1/1 000, <1/100); sillsynta
(>1/10 000, <1/1 000), mycket séllsynta <1/10 000), ingen kind frekvens (kan inte beréknas fran
tillgdngliga data).

Hypertoni
I kontrollerade kliniska studier med losartan pa cirka 3300 vuxna patienter 18 ar och édldre med

essentiell hypertoni rapporterades foljande biverkningar:

Centrala och perifera nervsystemet
Vanliga: yrsel, vertigo
Mindre vanliga: somnolens, huvudvirk, somnstdrningar

Hjartat
Mindre vanliga: palpitationer, angina pectoris

Blodkarl

Mindre vanliga: symtomatisk hypotoni (sérskilt hos patienter med minskad blodvolym t ex patienter
med svar hjértsvikt eller kraftigt diuretikabehandlade patienter), dosrelaterade ortostatiska effekter,
utslag

Magtarmkanalen
Mindre vanliga: buksmirta, forstoppning
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Allménna symtom och/eller symtom vid administreringsstallet
Mindre vanliga: asteni, trotthet, 6dem

Under sdkningar

I kontrollerade kliniska studier var kliniskt betydelsefulla forandringar av standardparametrar sdllan
forenade med administrering av losartantabletter. Forhojda varden av S-ALAT férekom séllan och var
vanligen reversibla efter utsdttande av behandling. Hyperkalemi (serumkalium >5,5 mmol/l) férekom
hos 1,5% av patienter som deltog i hypertonistudier.

Hypertensiva patienter med vénsterkammarhypertrofi
I en kontrollerad klinisk studie pa 9193 hypertensiva patienter i aldern 55 till 80 ar med
vansterkammarhypertrofi rapporterades f6ljande biverkningar:

Centrala och perifera nervsystemet
Vanliga: yrsel

Oron och balansorgan
Vanliga: vertigo

Allménna symtom och/eller symtom vid administreringsstallet
Vanliga: asteni/trétthet

Kronisk hjértsvikt
I en kontrollerad klinisk studie pa cirka 3900 patienter 20 &r och dldre med hjartsvikt rapporterades
foljande biverkningar:

Centrala och perifera nervsystemet
Mindre vanliga: yrsel, huvudvark
Séllsynta: parestesier

Hjartat
Séllsynta: synkope, formaksflimmer, cerebrovaskulér hiandelse

Blodkérl
Mindre vanliga: hypotoni inkluderande ortostatisk hypotoni

Andningsvagar bréstkorg och mediastinum
Mindre vanliga: dyspné

Magtarmkanalen
Mindre vanliga: diarré, illaméaende, krakningar

Hud och subkutan vavnad
Mindre vanliga: urtikaria, pruritus, utslag

Allmanna symtom och/eller symtom vid administreringsstallet
Mindre vanliga: asteni/trotthet

Under sokningar
Mindre vanliga: forhojda virden av urea i blodet, serumkreatinin och serumkalium har rapporterats.

Hypertensiva patienter med typ 2-diabetes och njursjukdom

I en kontrollerad klinisk studie pa 1513 patienter 31 ar och dldre med typ 2-diabetes och proteinuri
(RENAAL-studien, se avsnitt 5.1) var de vanligast rapporterade ldkemedelsrelaterade biverkningarna
for losartan foljande:
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Centrala och perifera nervsystemet
Vanliga: yrsel

Blodkéarl
Vanliga: hypotoni

Allménna symtom och/eller symtom vid administreringsstallet
Vanliga: asteni/trétthet

Under sdkningar
Vanliga: hypoglykemi, hyperkalemi

Foljande biverkningar férekom oftare hos patienter som fick losartan &n hos patienter som fick
placebo:

Blodet och lymfsystemet
Ingen kind frekvens: anemi

Hjartat
Ingen kénd frekvens: synkope, palpitationer

Blodkéarl
Ingen kind frekvens: ortostatisk hypotoni

Magtarmkanalen
Ingen kénd frekvens: diarré

Muskul oskel etala systemet och bindvav
Ingen kind frekvens: ryggvark

Njurar och urinvagar
Ingen kénd frekvens: urinvégsinfektion

Allmanna symtom och/eller symtom vid administreringsstallet
Ingen kénd frekvens: influensaliknande symtom

Under sokningar

I en klinisk studie pé patienter med typ 2-diabetes och nefropati utvecklades hyperkalemi >5,5 mmol/l
hos 9,9% av patienterna som behandlades med losartantabletter och hos 3,4% av patienterna som
behandlades med placebo.

Uppf6ljning efter godkédnnandet
Foljande biverkningar har rapporterats efter godkénnandet:

Blodet och lymfsystemet
Ingen kénd frekvens: anemi, trombocytopeni

Immunsystemet

Séllsynta: overkénslighet: anafylaktiska reaktioner, angioddem inkluderande svullnad av larynx och
glottis orsakande luftvigsobstruktion och/eller svullnad av ansikte, l&ppar, svalg och/eller tunga (vissa
av patienterna som upplevde angioddem hade tidigare haft denna biverkning vid behandling med
andra ldkemedel inklusive ACE-hdmmare), vaskulit inkluderande Henoch-Schoénleins purpura

Centrala och perifera nervsystemet
Ingen kénd frekvens: migrén
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Andningsvagar brdstkorg och mediastinum
Ingen kénd frekvens: hosta

Magtarmkanalen
Ingen kind frekvens: diarré

Lever och gallvagar
Sillsynta: hepatit
Ingen kénd frekvens: onormal leverfunktion

Hud och subkutan véavnad
Ingen kénd frekvens: urtikaria, pruritus, utslag

Muskul oskel etala systemet och bindvav
Ingen kénd frekvens: myalgi, artralgi

Njurar och urinvagar

Som en foljd av att man himmar renin-angiotensin-aldosteronsystemet har forandringar i
njurfunktionen inklusive njursvikt rapporterats hos riskpatienter, dessa njurfunktionsféréandringar kan
vara reversibla efter utsittande av behandlingen (se avsnitt 4.4).

Barn
Biverkningsprofilen hos barn liknar biverkningsprofilen hos vuxna patienter.
Data pa barn ér begransad.

4.9 Overdosering

Symtom vid toxicitet
Inga fall av 6verdosering har rapporterats. De troligaste tecknen pa 6verdosering, beroende pa graden
av Overdosering, dr hypotoni, takykardi, och méjligen bradykardi.

Behandling vid toxicitet

Atgirder som bor vidtas beror pa tiden frén intag samt typ av symtom och symtomens svérighetsgrad.
Stabilisering av cirkulationen bor ges prioritet. Efter peroralt intag dr behandling med en avvagd dos
aktivt kol indicerad. Efterat bor en noggrann uppfoljning av vitala parametrar genomforas. Vitala
parametrar bor korrigeras om nodvandigt.

Varken losartan eller den aktiva metaboliten elimineras vid hemodialys.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
Farmakoterapeutisk grupp: Angiotensin II-antagonister, ATC kod: CO9CAO01
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Losartan &r en syntetisk peroral angiotensin II-receptor (typ AT;) antagonist. Angiotensin II, en potent
vasokonstriktor, dr det primért aktiva hormonet hos renin-angiotensinsystemet och har en central roll i
patofysiologin vid hypertension. Angiotension II binder till AT;-receptorn i olika védvnader (t ex
vaskulér glatt muskulatur, binjure, njurar och hjérta) och framkallar en rad viktiga fysiologiska
effekter, inkluderande vasokonstriktion och aldosteronfriséttning. Angiotensin II stimulerar ocksa
cellproliferation hos glatt muskulatur.
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Losartan blockerar selektivt AT -receptorn. In vitro och in vivo blockerar losartan och dess
farmakologiskt aktiva karboxylsyrametabolit E-3174 alla fysiologiskt kénda effekter av angiotensin II,
oavsett ursprung eller syntesvég.

Losartan har ingen agonistaktivitet och blockerar inte heller andra hormonreceptorer eller jonkanaler
som dr av betydelse for hjart-kéarlfunktion. Losartan himmar inte heller ACE (kinase II), det enzym
som bryter ner bradykinin. Man forvéntar sig darfor inte nagon potentiering av odnskade
bradykininmedierade effekter.

Under behandling med losartan resulterade avligsnande av angiotensin IIs negativa aterkoppling av
reninfrisittning i 6kad plasma-renin aktivitet (PRA). Okning av PRA leder till en 6kning av
angiotensin II i plasma. Trots dessa 6kningar bibehalls blodtryckssédnkande effekt och supression av
aldosteronplasmakoncentrationer, vilket indikerar effektiv angiotensin II receptorblockad. Efter
utsdttande av losartan, foll PRA och angiotensin II-nivéer till dess utgdngsvérden inom 3 dagar.

Béde losartan och dess huvudsakliga aktiva metabolit har en storre affinitet till AT, -receptorn én till
AT,-receptorn. Den aktiva metaboliten dr 10 till 40 ganger mer aktiv &n losartan baserat pa
viktforhallandet.

Hypertonistudier

I kontrollerade kliniska studier har behandling med losartan en gang dagligen hos patienter med l4tt
till méttllig essentiell hypertoni visat statistiskt signifikanta sdnkningar i systoliskt och diastoliskt
blodtryck. Matningar av blodtrycket 24 timmar efter dosering jamfort med 5-6 timmar efter dosering
visade blodtryckssdnkning 6ver 24 timmar; den naturliga dygnsrytmen bibehélls. Blodtryckssdnkning
vid slutet av dosintervallet var 70-80% av den effekt som ségs 5-6 timmar efter dosering.

Utséttning av losartanbehandling hos hypertensiva patienter ledde inte till en hastig blodtrycksstegring
("rebound hypertension"). Trots markanta sdnkningar av blodtrycket hade losartan inga kliniskt
betydelsefulla effekter pa hjartfrekvensen.

Effekten av losartan ar likvardig hos mén och kvinnor samt hos yngre (under 65 ars alder) och dldre
hypertensiva patienter.

LIFE-studien

Losartan Intervention For Endpoint reduction in hypertension (LIFE)-studien var en randomiserad,
trippel-blind studie med aktiv kontroll, hos 9 193 hypertensiva patienter i aldern 55 till 80 &r med
EKG-dokumenterad vansterkammarhypertrofi. Patienter randomiserades till losartan 50 mg en gang
dagligen eller atenolol 50 mg en gang dagligen. Om malblodtrycket (<140/90 mmHg) inte uppnaddes,
lade man forst till hydroklortiazid (12,5 mg) och, om nddvéndigt, 6kade man losartan- eller
atenololdosen till 100 mg en gang dagligen. Andra antihypertensiva ldkemedel, med undantag av
ACE-hdammare, angiotensin II-antagonister eller B-blockare, lades till om nddvéndigt for att uppna
malblodtryck.

Genomsnittlig uppfoljningstid var 4,8 ar.

Det primira effektmattet var sammansatt av kardiovaskulér morbiditet och mortalitet métt som en
minskning av den kombinerade incidensen av dodlighet i hjart-karlsjukdom, stroke och hjértinfarkt.
Blodtrycket sénktes signifikant till likvardiga nivaer 1 de bada grupperna. Behandling med losartan
resulterade i en riskreduktion pé 13,0% (p=0,021, 95% konfidensintervall 0,77-0,98) jamfort med
atenololbehandling for patienter som uppnidde det priméra sammansatta effektmattet. Resultatet
berodde huvudsakligen pa en signifikant reduktion av strokeincidensen. Behandling med losartan gav
en riskreduktion for stroke med 25% jamfort med atenololbehandling (p=0,001, 95%
konfidensintervall 0,63-0,89). Antal fall av dod i hjart-kédrlsjukdom och hjartinfarkt skiljde sig inte
signifikant mellan behandlingsgrupperna.

Etniskt ursprung
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I LIFE studien hade svarta patienter som behandlades med losartan en hogre risk att drabbas av det
primédra sammansatta effektméttet dvs kardiovaskuldra héndelser (t ex hjartinfarkt, dodlighet i
hjart-kéirlsjukdom) och framfor allt stroke, jamfort med svarta patienter som behandlades med
atenolol. Resultaten i LIFE-studien for losartan jimfort med atenolol avseende kardiovaskulér
morbiditet och mortalitet géller darfor inte for svarta patienter med hypertension och
vansterkammarhypertrofi.

RENAAL-studien

Reduction of Endpoints in NIDDM with the Angiotensin Il Receptor Antagonist Losartan
(RENAAL)-studien var en kontrollerad klinisk studie som genomfordes i hela virlden hos 1 513
patienter med typ 2-diabetes och proteinuri, med eller utan hypertension. 751 patients behandlades
med losartan.

Malet med studien var att visa en nefroprotektiv effekt med losartankalium utdver nyttan av den
blodtryckssdnkande effekten.

Patienter med proteinuri och med ett serumkreatininviarde mellan 1,3-3,0 mg/dl randomiserades till
antingen losartan 50 mg en gang dagligen, upptitrerade om nddvéndigt for att uppna blodtryckssvar,
eller till placebo, som tillagg till konventionell blodtryckssdnkande behandling exkluderande ACE-
hdammare och angiotensin II-antagonister.

Provare instruerades till att titrera studieldkemedlet till 100 mg dagligen om lampligt; 72% av
patienterna fick 100 mg dagligen under huvuddelen av tiden. Andra blodtryckssédnkande likemedel
(diuretika, kalciumflodeshdmmare, alfa- eller betablockare och centralt verkande blodtryckssénkande
lakemedel) var tillatna som tilldggsbehandling beroende pé behoven i de bada grupperna. Patienter
foljdes upp under 4,6 ér (i genomsnitt 3,4 ar).

Det priméra effektmattet i studien var sammansatt av fordubblad serumkreatininkoncentration, kronisk
njursjukdom (behov av dialys eller njurtransplantation) eller dod.

Resultaten visade att behandling med losartan (327 héndelser) jamfort med placebo (359 hiandelser)
resulterade i en riskreduktion om 16,1% (p=0,022) {or patienter som uppnadde det priméra
sammansatta effektmattet. For foljande individuella och kombinerade komponenter av det primédra
effektmattet, sdgs en signifikant riskreduktion i gruppen som behandlades med losartan; 25,3%
riskreduktion av férdubblad serumkreatininkoncentration (p=0.006); 28,6% riskreduktion for kronisk
njursjukdom (p=0,002); 19,9% riskreduktion for kronisk njursjukdom eller déd (p=0,009); 21,0%
riskreduktion for fordubblad serumkreatininkoncentration eller kronisk njursjukdom (p=0,01). Ingen
signifikant skillnad sdgs mellan de tva behandlingsgrupperna med avseende pa mortalitet oberoende
av orsak.

Tolerabiliteten for losartan var vanligtvis god i denna studie, vilket visades genom en incidens av
avbrott i behandling pga biverkningar som var jamforbar med placebo.

ELITE I- och ELITE II-studierna

I ELITE-studien som genomfordes under 48 veckor pa 722 patienter med hjartsvikt (NYHA Klass I1-
IV) sags inga skillnader mellan patienter som behandlades med losartan och de patienter som
behandlades med captopril med avseende pa det priméra effektmattet pé langtidsfordndringar av
njurfunktionen. Observationen i ELITE-studien, att losartan jamfort med captopril minskade risken for
mortalitet, kunde inte visas i den efterféljande ELITE II-studien, vilken beskrivs nedan.

I ELITE II-studien jémfordes losartan 50 mg en géng dagligen (startdos 12,5 mg, 6kning till 25 mg
och sedan 50 mg en gang dagligen) med captopril 50 mg tre ganger dagligen (startdos 12,5 mg, 6kning
till 25 mg och sedan 50 mg tre ganger dagligen). Det priméara effektmattet i denna prospektiva studie
var mortalitet oberoende av orsak.

I denna studie foljde man 3 152 patienter med hjértsvikt (NYHA Class II-IV) under néstan tva ar
(medianvirde: 1,5 ér) for att faststélla om losartan dr 6verldgsen captopril avseende reducerad
mortalitet oberoende av orsak. Inga statistiskt signifikanta skillnader observerades mellan losartan och
captopril med avseende pa reducerad mortalitet oberoende av orsak.
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I bada studierna med aktiv jamforelsegrupp (ej placebo-kontrollerade) hos patienter med hjértsvikt var
tolerabiliteten for losartan béttre &n for captopril, métt genom en signifikant ldgre incidens av avbruten
behandling pga biverkningar och en signifikant lagre andel patienter som fick hosta.

En 6kad mortalitet observerades i ELITE II i den lilla subgrupp (22% av alla hjértsvikt patienter) som
behandlades med B-blockare innan studiestart.

Barn med hypertoni

Den blodtryckssidnkande effekten av losartan faststélldes i en klinisk studie pa 177 barn med
hypertension i éldern 6 till 16 &r, med en kroppsvikt >20 kg och en glomerulér filtrationshastighet
>30 ml/min/1,73m’ Patienter som vigde >20 kg till <50 kg fick antingen 2,5 mg, 25 mg eller 50 mg
losartan dagligen och patienter som vigde >50 kg fick antingen 5 mg, 50 mg eller 100 mg losartan
dagligen. Efter tre veckor resulterade behandling med losartan en gang dagligen i en dosberoende
sankning av dalvirdes-blodtrycket.

Totalt sett observerades en dos-respons. Dos-respons-forhallandet var véldigt uppenbart i lagdos-
gruppen jamfort med medeldos-gruppen (period I: -6,2 mmHg respektive -11,65 mmHg) men
avklingade nir man jaimforde medeldos-gruppen med hdgdos-gruppen (period I: -11,65 mmHg
respektive -12,21 mmHg). De ldgsta studerade doserna, 2,5 mg och 5 mg, motsvarande i genomsnitt
en daglig dos pa 0,07 mg/kg, verkade inte kunna ge en jémn blodtryckssénkande effekt.

Dessa resultat bekréftades under period Il i studien, nér patienter efter tre veckors behandling
randomiserades till fortsatt losartanbehandling eller placebo. Skillnaden i blodtrycksékning jamfort
med placebo var storst i medeldos-gruppen (6,70 mmHg i medeldos respektive 5,38 mmHg i hogdos).
Stegringen av dalvérdet for diastoliskt blodtryck var dock likvardig hos patienter som fick placebo och
hos de patienter som fortsatt med den ldgsta dosen losartan i varje grupp; aterigen en antydan att den
lagsta dosen i varje grupp inte gav en signifikant blodtryckssdnkande effekt.

Léangtidseffekt av losartan pa tillvixt, pubertet och generell utveckling har inte studerats.
Langtidseffekt av blodtryckssdankande behandling med losartan i barndomen for att sdnka
kardiovaskuldr morbiditet och mortalitet har inte heller faststillts.

Den europeiska ldkemedelsmyndigheten har givit uppskov rérande atagandet att skicka in resultat fran
studier med Cozaar och associerade namn (se bilaga I) [Se bilaga 1. - Kompletteras nationellt] for en
eller flera subgrupper av den pediatriska populationen for hypertoni, proteinuri. Se avsnitt 4.2 {or
information om anvéndning hos barn.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorbtion

Efter peroral administrering absorberas losartan vél och genomgar forsta passage-metabolism, varvid
en aktiv karboxylsyrametabolit och andra inaktiva metaboliter bildas. Den systemiska
biotillgéngligheten for losartantabletter dr cirka 33%. Maximal plasmakoncentration av losartan och
dess aktiva metabolit uppnas inom cirka 1 respektive 3-4 timmar.

Distribution
>99% av savil losartan som dess aktiva metabolit binds till plasmaprotein, huvudsakligen albumin.
Distributionsvolymen for losartan &r 34 liter.

Biotransformation

Cirka 14% av intravends eller peroral dos losartan omvandlas till den aktiva metaboliten.

Efter intravends eller peroral tillforsel av radioaktivt mirkt (**C) losartankalium, héror cirkulerande
radioaktivitet i plasma huvudsakligen frén losartan och dess aktiva metabolit. Minimal omvandling av
losartan till dess aktiva metabolit sdgs hos cirka 1% av de studerade individerna.

Utover den aktiva metaboliten, bildas ocksa inaktiva metaboliter.
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Eliminering

Plasma clearance for losartan och dess aktiva metabolit dr cirka 600 ml/min respektive 50 ml/min.
Renalt clearance for losartan och dess aktiva metabolit &r cirka 74 ml/min respektive 26 ml/min.
Cirka 4% av en peroral dos utsondras oféréndrad i urinen och cirka 6% utsondras som aktiv metabolit
i urinen. Farmakokinetiken for losartan och dess aktiva metabolit ar linjar vid oral dosering med
losartankalium upp till 200 mg.

Efter peroral administrering avklingar plasmakoncentrationerna for losartan och dess aktiva metabolit
multiexponentiellt med en terminal halveringstid pa cirka 2 respektive 6-9 timmar. Vid dosering 100
mg dagligen ackumuleras varken losartan eller dess aktiva metabolit signifikant i plasma.

Utsondringen av losartan och dess metaboliter via bade urinen och gallan bidrar till elimineringen.
Efter tillforsel av peroral/intravends dos av radioaktivt mérkt (**C) losartan i ménniska, aterfinns cirka
35%/43% av radioaktiviteten i urinen och 58%/50% i feces.

Speciella patientgrupper
Plasmakoncentrationerna av losartan och dess aktiva metabolit skiljer sig inte ndimnvért mellan dldre
och yngre patienter med hypertension.

Plasmakoncentrationerna av losartan var upp till 2 gdnger hogre hos kvinnor med hypertension én hos
mén med hypertension, medan plasmakoncentrationerna av den aktiva metaboliten inte skiljde sig at
mellan mén och kvinnor.

Hos patienter med mild till mattlig alkoholinducerad levercirros var plasmakoncentrationerna for
losartan och dess aktiva metabolit efter peroral administrering 5 respektive 1,7 ganger hogre dn hos
unga frivilliga mén (se avsnitt 4.2 och 4.4).

Plasmakoncentrationer av losartan éndras inte hos patienter med ett kreatininclearance dver
10 ml/minut. Jimfort med patienter med normal njurfunktion &r AUC for losartan cirka 2 ganger hogre
hos patienter som genomgar hemodialys.

Plasmakoncentrationer av den aktiva metaboliten péverkas inte hos patienter med nedsatt njurfunktion
eller hos patienter som genomgér hemodialys.

Varken losartan eller den aktiva metaboliten kan elimineras genom hemodialys.

Farmakokinetiken hos barn

Farmakokinetiken for losartan har undersokts hos 50 barn med hypertoni i dldern >1 ménad till <16 ar
vid peroral administrering en gang dagligen, motsvarande cirka 0,54 till 0,77 mg/kg losartan
(genomsnittlig dos). Resultaten visade att den aktiva metaboliten bildas fran losartan i alla
aldersgrupper. Resultaten visade ungefar likvardiga farmakokinetiska parametrar for losartan efter oral
administrering hos spadbarn, smabarn, forskolebarn, skolbarn och ungdomar. De farmakokinetiska
parametrarna for metaboliten skilde sig 1 storre utrsrdckning mellan aldersgrupperna. Nar man
jdmforde forskolebarn med ungdomar blev skillnaderna statistiskt signifikanta. Exponeringen i
spadbarn/smébarn var forhéllandevis hog.

5.3 Prekliniska sékerhetsuppgifter

Gingse studier avseende allméntoxicitet, gentoxicitet och karcinogenicitet visade inte nagra sarskilda
risker for ménniska. I toxicitetssstudier med upprepade doser inducerade losartan en minskning av
roda blodkroppsparametrar (erytrocyter, hemoglobin, hematokrit), forhdjda vérden av urea-N i blodet
och tillfdlliga stegringar av serumkreatininvirden, en minskning av hjértvikten (utan en histologisk
korrelation) och gastrointestinala fordandringar (lesioner, sér, erosion och blodningar i
magsédckslemhinnan). Liksom for andra ldkemedel som péaverkar renin-angiotensin-aldosteronsystemet
har losartan visats inducera biverkningar pa den sena fosterutvecklingen, resulterande i fosterdéd och
malformationer.
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6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning éver hjalpamnen

Pulver

mikrokristallin cellulosa (E460)
laktosmonohydrat
pregelatiniserad majsstirkelse
magnesiumstearat (E572)
hydroxipropylcellulosa (E463)
hypromellos (E464)

titandioxid (E171)

Vatska

mikrokristallin cellulosa

karboximetylcellullosanatrium

vattenfri citronsyra

renat vatten

xantangummi (E415)

metylhydroxibensoat (E218)

natriumdihydrogenfosfat monohydrat

kaliumsorbat (E202)

karragenan kalciumsulfat, trinatriumfosfat

citrussmakdmne

glycerin

propylhydroxibensoat (E216)

vattenfri natriumcitrat

sackarinnatrium

sorbitol (E420) antiskum AF emulsion (innehaller vatten, polydimetylsiloxan, C-14-18, mono- och
diglycerider, polyetylenglukolstearat och polyetylenglukol)

6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant.
6.3 Hallbarhet

2 ar.
Efter beredning: 4 veckor.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Kit: Forvaras vid hogst 25°C. Forvaras i originalférpackningen.
Efter beredning, forvara suspensionen i kylskap (2°C-8°C).

6.5 Forpackningstyp och innehall

Foljande komponenter &r forpackade i ett kit:

o en dospdase av aluminium med pulver motsvarande 500 mg losartankalium. Dospasen bestar av
foljande material, fran utsidan till insidan samt lagret med lakemedelskontakt:
PET/tryckfarg/bindemedel/folie/bindemedel/PE

o en 473 ml vit flaska av polyetylen med hog densitet (HDPE) med vétska

o en 240 ml béarnstensfirgad flaska av polyetentereftalat (PET) med barnsakert skruvlock av
polypropylen for beredning av suspensionen
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o en 10 ml oral doseringsspruta av polypropylen samt en anslutningspropp av polyetylen med lag
densitet, forpackad separat i en plastpase.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Losartan suspension ar en vit till benvit vétska efter beredning med tillhandahallen vétska.

Beredning av Cozaar oral suspension (till 200 ml 2,5 mg/ml suspension)
Tillsdtt 200 ml vétska till tillhandahéllen 240 ml béarnstensfédrgad flaska av polyetentereftalat (PET).

Innan 0ppnande av dospésen, knacka forsiktigt pa ena sidan av dospasen for att underlitta overforing
av innehéllet. Overfor varsamt hela innehallet i dospasen till PET-flaskan innehéllande vitskan. Om
nddvandigt knacka pa dospédsen och vind den upp och ned. Det dr normalt att en liten restmangd
pulver fastnar pé insidan av dospédsen. Dospasen ska INTE skoéljas. Skruva pa locket pé flaskan och
skaka noga s att innehallet blandas. Efter beredning &r losartan suspension en benvit vétska. Skruva
av locket, tryck in anslutningsproppen i flaskhalsen och skruva éter pa locket pé flaskan. Suspensionen
bor forvaras i kylskap (2°C-8°C) och ar héallbar i 4 veckor. Skaka suspensionen fére anvandning och
aterfor omedelbart till kylskap efter anvandning.

Kassera overflodig vitska som inte har anvénts vid beredning av suspensionen.

7. INNEHAVARE AV GODK ANNANDE FOR FORSALJINING
[Se bilaga I. - Kompletteras nationellt]

{Namn och adress}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-post}>

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
{DD/manad/AAAA}>

[Kompletteras nationellt]

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUK TRESUMEN

{MM/AAAA}

[Kompletteras nationellt]
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MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG till kit

1 LAKEMEDLETSNAMN

Cozaar och associerade namn (se bilaga I) 2,5 mg/ml pulver och vétska till oral suspension
losartankalium

2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

En dospase med pulver till oral suspension innehaller 500 mg losartankalium. Efter beredning
innehéller 1 ml suspension 2,5 mg losartankalium.

En flaska beredd suspension (200 ml) innehéller 500 mg losartankalium.

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

1 ml suspension innehaller dven 0,296 mg metylhydroxibensoat, 0,041 mg propylhydroxibensoat,
50,6 mg sorbitol och 1,275 mg laktos.
Se bipacksedeln for ytterligare information.

4, LAKEMEDEL SFORM OCH FORPACKNINGSSTORL EK

Pulver och vitska till oral suspension.

Denna forpackning innehaller:

o En dospése med pulver motsvarande 500 mg losartankalium

En 473 ml flaska med vitska

En 240 ml flaska med barnsékert skruvlock for beredning av suspensionen
En 10 ml oral doseringsspruta

En anslutningspropp

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvédndning.
Lis bipacksedeln fore anvéndning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARASUTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT
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8. UTGANGSDATUM

Utg.dat

0. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Kit: Forvaras vid hogst 25°C. Forvaras i originalforpackningen.
Efter beredning, forvara suspensionen i kylskap (2°C-8°C) i upp till 4 veckor.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga I. - Kompletteras nationellt]

{Namn och adress}
<{tel}>

<{fax}>

<{e-post}

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

| 13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

| 15. BRUKSANVISNING

Till hélso- och sjukvardspersonal: Se bipacksedeln for anvisning om beredning av losartankalium oral
suspension. Det dr normalt att en liten restméngd pulver fastnar pé insidan av dospasen. Dospésen ska
inte skoljas.

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA SMA INRE LAKEMEDEL SFORPACKNINGAR

DOSPASE

‘ 1 LAKEMEDLETSNAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Cozaar och associerade namn (se bilaga I) 2,5 mg/ml pulver och vétska till oral suspension
losartankalium
Oral anvédndning

2. ADMINISTRERINGSSATT

Lés bipacksedeln fore anviandning.

3.  UTGANGSDATUM

EXP

4, TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT | VIKT,VOLYM ELLER PER ENHET

Innehaller 500 mg losartankalium

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA INNERFORPACKNINGEN

ETIKETT TILL FLASKA med vétska

1 LAKEMEDLETSNAMN

Vitska till Cozaar och associerade namn (se bilaga I) 2,5 mg/ml pulver och vitska till oral suspension
losartankalium

‘ 2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

1 ml vétska innehaller dven 0,296 mg metylhydroxibensoat, 0,041 mg propylhydroxibensoat och
50,6 mg sorbitol.

4, LAKEMEDEL SFORM OCH FORPACKNINGSSTORL EK

473 ml vitska

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvédndning.
Lés bipacksedeln fore anviandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARASUTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

Utg.dat

0. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i originalférpackningen.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL
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‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga I. - Kompletteras nationellt]

{Namn och adress}
<{tel}>

<{fax}>

<{e-post}

‘ 12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

‘ 13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

| 15. BRUKSANVISNING

Ska beredas av hélso- och sjukvardspersonal: Se bipacksedeln for anvisning om beredning av Cozaar
2,5 mg/ml oral suspension.

16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

N/A
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA INNERFORPACKNINGEN

ETIKETT TILL BARNSTENSFARGAD FLASKA TILL ORAL SUSPENSION

1 LAKEMEDLETSNAMN

Cozaar och associerade namn (se bilaga I) 2,5 mg/ml pulver och vétska till oral suspension
losartankalium

2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

1 ml suspension innehéller 2,5 mg losartankalium.

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

1 ml suspension innehéller dven 0,296 mg metylhydroxibensoat, 0,041 mg propylhydroxibensoat,
50,6 mg sorbitol och 1,275 mg laktos.

4, LAKEMEDEL SFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

200 ml oral suspension

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvédndning.
Lis bipacksedeln fore anvéndning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARASUTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8. UTGANGSDATUM

Utg.dat

0. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 originalforpackningen.
Efter beredning, forvara suspensionen i kylskap (2°C-8°C) i upp till 4 veckor.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga I. - Kompletteras nationellt]

{Namn och adress}
<{tel}>

<{fax}>

<{e-post}

‘ 12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

‘ 13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

| 15. BRUKSANVISNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Cozaar och associerade namn (se bilaga |) 2,5 mg/ml pulver och vétska till oral suspension
[Sebilagal. - Kompletteras nationdllt]
losartankalium

L as noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel.

- Spara denna bipacksedel, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till 1dkare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om de
uppvisar symtom som liknar dina.

- Om nagra biverkningar blir vérre eller om du mérker nagra biverkningar som inte nimns i
denna information, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

| denna bipacksedd finner du information om:
1 Vad Cozaar dr och vad det anvinds for

2 Innan du tar Cozaar

3. Hur du tar Cozaar

4. Eventuella biverkningar

5 Hur Cozaar ska forvaras

6 Ovriga upplysningar

1 VAD COZAAR AR OCH VAD DET ANVANDSFOR

Losartan (Cozaar) tillhor en grupp likemedel som kallas angiotensin [I-receptorantagonister.
Angiotensin II 4r ett kroppseget &mne som binder till receptorer i blodkarl och far dessa att dras
samman. Detta leder till att blodtrycket stiger. Losartan forhindrar att angiotensin II binds till dessa
receptorer, vilket leder till att blodkarlen vidgas och blodtrycket sjunker. Losartan fordrojer ytterligare
nedsittning av njurfunktionen hos patienter med hdogt blodtryck och typ 2-diabetes.

Cozaar anvénds:

- for att behandla vuxna samt barn och ungdomar i dldern 6-16 ar med hogt blodtryck (hypertoni)

- for att skydda njuren hos patienter med hogt blodtryck och typ 2-diabetes och som har
laboratorievarden som visar pa nedsatt njurfunktion och proteinuri 0,5 g/dag eller mer (ett
tillstind da urinen innehdaller onormala proteinméngder)

- for att behandla patienter med kronisk hjértsvikt, nidr behandling med specifika likemedel som
kallas ACE-hdmmare (blodtryckssénkande ldkemedel) inte anses lampligt av din ldkare. Om din
hjartsvikt ar stabiliserad med en ACE-hdmmare bor du inte byta till losartan

- till patienter med hogt blodtryck och en fortjockning av vénster hjartkammare. Cozaar har visats
minska risken for stroke ("LIFE-indikationen").

2. INNAN DU TAR COZAAR

Tainte Cozaar

- om du &r allergisk (6verkénslig) mot losartan eller nagot av 6vriga innehéallsimnen

- om du har kraftigt nedsatt leverfunktion

- om du ar gravid i 3:e ménaden eller dérefter. (Det dr dven bast att undvika Cozaar under tidig
graviditet, se avsnitt Graviditet och amning)

- om du ammar (se ocksa Graviditet och amning).

Var sarskilt forsiktig med Cozaar
Det dr viktigt att tala om for din ldkare innan du paborjar behandling;
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- om du tidigare har haft angioddem (svullnad av ansikte, lappar, svalg och/eller tunga) (se dven
avsnitt 4; Eventuella biverkningar)

- om du har varit sjuk med kriakningar eller diarré, som orsakat kraftig salt- och/eller vétskebrist

- om du behandlas med diuretika (likemedel som 6kar urinutsondringen fran dina njurar) eller
dter saltfattig kost vilket kan leda till kraftig salt- och vitskeforlust (se avsnitt 3; Dosering hos
speciella patientgrupper)

- om du har fortrangning eller blockad i blodkirlen som leder till dina njurar eller om du nyligen
har genomgétt en njurtransplantation

- om du har nedsatt leverfunktion (se avsnitt 2; Ta inte Cozaar om, och avsnitt 3; Dosering hos
speciella patientgrupper)

- om du lider av hjartsvikt med eller utan nedsatt njurfunktion eller samtidig svar livshotande
hjartarytmi. Sarskild forsiktighet bor iakttas om du behandlas med en B-blockare samtidigt

- om du har problem med dina hjértklaffar eller din hjértmuskel

- om du lider av kranskérlsjukdom (orsakad av ett minskat blodflode i blodkérlen i hjirtat) eller
av cerebrovaskulér sjukdom (orsakad av en minskad blodcirkulation i hjdrnan)

- om du lider av primér hyperaldosteronism (ett syndrom dér dina binjurar bildar for mycket av
hormonet aldosteron, orsakad av en rubbning i binjuren).

Intag av andra lakemedel
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra likemedel, &ven
receptfria sddana, inkluderande ortlikemedel och naturmedel.

Var sérskilt forsiktig om du tar ndgot av foljande lakemedel nér du behandlas med Cozaar:

- andra blodtryckssdnkande ldkemedel da de kan sdnka ditt blodtryck ytterligare. Blodtrycket kan
ocksa sinkas med néagot av foljande lakemedel/ldkemedelsgrupp: tricykliskt antidepressiva,
antipsykotika, baklofen, amifostin

- kaliumsparande likemedel eller lakemedel som 6kar kaliumnivéerna (kaliumsupplement,
kaliuminnehéllande saltersdttning eller kaliumsparande ldkemedel sdsom vissa diuretika
(amilorid, triamteren, spironolakton) eller heparin)

- icke-steroida antiinflammatoriska likemedel sdsom indometacin, inkluderande
COX-2-hdmmare (lakemedel mot inflammation och smérta) da de kan minska den
blodtryckssdnkande effekten av losartan. Om du har en njurfunktionsnedsittning kan samtidig
anviandning av dessa likemedel leda till en forsdmring av njurfunktionen.

Lakemedel innehéllande litium ska inte anvdndas i kombination med losartan utan noggrann
uppfoljning av din ldkare. Sérskilda forsiktighetsatgérder (t ex blodprov) kan vara lampligt.

Intag av Cozaar med mat och dryck
Cozaar kan tas med eller utan mat.

Graviditet och amning

Du bor inte ta losartan under de 12 forsta veckorna av din graviditet, och du ska inte ta dem alls efter
den 13:e veckan dé anvéndning under graviditet kan vara skadligt for det ofédda barnet. Om du blir
gravid under behandling med losartan, kontakta din ldkare omedelbart. Losartan bor bytas ut mot
annat ldmpligt ldkemedel fore planerad graviditet. Du ska inte ta losartan om du ammar. Radfriga din
lakare eller apotekspersonal innan du tar ndgot lakemedel.

Anvandning hosbarn och ungdomar
Cozaar har studerats pé barn. For mer information tala med din ldkare.

K orformaga och anvandning av maskiner

Inga studier har utforts. Cozaar forvéntas inte paverka din formaga att kora bil eller hantera maskiner.
Ta dock i beaktande att, liksom med manga andra liakemedel som anvands for att behandla hogt
blodtryck, kan losartan orsaka yrsel och dasighet hos vissa patienter. Om du upplever yrsel eller
dasighet, radfraga din ldkare innan du utfor nagon av dessa aktiviteter.
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Viktig information om nagrainnehallsamnen i Cozaar
Cozaar innehéller laktosmonohydrat och sorbitol. Om din ldkare har talat om for dig att du inte tél
vissa sockerarter, kontakta din ldkare innan du tar detta likemedel.

Cozaar innehaller 4ven metylhydroxibensoat och propylhydroxibensoat som kan orsaka allergiska
reaktioner (mojligen fordréjda).

3. HUR DU TAR COZAAR

Ta alltid Cozaar enligt 1dkarens anvisningar. Din ldkare avgor 1lamplig dos av Cozaar, beroende pa ditt
medicinska tillstind och om du tar andra ldkemedel. Det &r viktigt att du fortsdtter att ta Cozaar enligt
din ldkares ordination for att bibehalla en jamn kontroll av ditt blodtryck.

Vuxna med hogt blodtryck

Behandling inleds vanligtvis med 50 mg losartan (20 ml Cozaar oral suspension) en gang dagligen.
Maximal blodtryckssédnkande effekt uppnés inom 3-6 veckor efter paborjad behandling. Hos vissa
patienter kan dosen sedan okas till 100 mg losartan (40 ml Cozaar oral suspension) en gang dagligen.
Om du upplever att effekten av losartan ar for stark eller for svag, tala med din ldkare eller
apotekspersonal.

Barn och ungdomar (i aldern 6till 16 ar)

Rekommenderad startdos ér 0,7 mg losartan per kg kroppsvikt en gdng dagligen hos patienter som
vager mellan 20 och 50 kg (upp till 25 mg eller 10 ml Cozaar oral suspension). Lakaren kan behova
oka dosen vid otillriacklig blodtryckskontroll.

Vuxna med hogt blodtryck och typ 2-diabetes

Behandling inleds vanligtvis med 50 mg losartan (20 ml Cozaar oral suspension) en ging dagligen.
Dosen kan sedan okas till 100 mg losartan (40 ml Cozaar oral suspension) en gang dagligen beroende
pa ditt blodtryckssvar.

Losartan kan ges tillsammans med andra blodtryckssénkande lakemedel (t ex diuretika,
kalciumflodeshdmmare, alfa- eller betablockare och centralt verkande likemedel) savil som med
insulin och andra vanligen anvénda ldkemedel som sénker blodglukosnivaerna (t ex sulfonureider,
glitazoner och glukosidashdmmare).

Vuxna med hjartsvikt

Behandling inleds vanligtvis med 12,5 mg losartan (5 ml Cozaar oral suspension) en gang dagligen.
Beroende pa ditt tillstdnd, bor dosen dkas steg for steg, veckovis (dvs 12,5 mg dagligen under den
forsta veckan, 25 mg dagligen under den andra veckan, 50 mg dagligen under den tredje veckan), upp
till vanlig underhallsdos om 50 mg losartan (20 ml Cozaar oral suspension) en gang dagligen.

Vid behandling av hjartsvikt kombineras ofta losartan med ett diuretika (ett ladkemedel som 6kar
urinutsondringen fran dina njurar) och/eller digitalis (ett ldkemedel som hjélper hjartat att fungera
battre och effektivare) och/eller en beta-blockare.

Dosering hos speciella patientgrupper

Lékaren kan ordinera en ldagre dos, sérskilt vid inledande behandling hos vissa patienter, sdsom hos
patienter som behandlas med hdgdosdiuretika, hos patienter med nedsatt leverfunktion eller hos
patienter 6ver 75 érs alder. Anvandning av losartan rekommenderas inte hos patienter med kraftigt
nedsatt leverfunktion (se avsnitt: Ta inte Cozaar).

ANVISNINGAR FOR ADMINISTERING AV ORAL SUSPENSION
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Skaka alltid Cozaar oral suspension noga fére anvandning!

1. Skaka flaskan noga fore anvéndning.

2. Tryck ner kolven i doseringssprutan helt till framre delen av
Sprutan.

3. For in spetsen pé doseringssprutan i anslutningsproppen tills det
blir titt mellan flaska och anslutningspropp.

4. Vind doseringsspruta, anslutningspropp och flaska upp och ned. ﬁ jé ; !
e

5. Dra tillbaka kolven for att méta upp méngden lakemedel i
doseringssprutan. =

6. Viand ater flaskan uppritt.
7. Ta bort doseringssprutan fran flaskan och administrera ldkemedlet. , \

8. Skruva ater pa locket pa flaskan.

Om du har tagit for stor mangd av Cozaar
Om du fatt i dig for stor mdngd Cozaar oral suspension av misstag, kontakta ldkare omedelbart.
Symtom pa 6verdos ar lagt blodtryck, 6kad hjartrytm och mdojligen minskad hjartrytm.

Om du har gléomt att ta Cozaar

Om du av misstag missar en daglig dos, ta nésta dos som vanligt. Ta inte dubbel dos for att
kompensera for glomd dos. Om du har négra fragor runt anvéndningen av detta likemedel, kontakta
din lékare eller apotekspersonal.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla ldkemedel kan Cozaar orsaka biverkningar men alla anvéndare behdver inte fa dem.

Om du upplever nagot av foljande, sluta ta losartan och tala med din ldkare omedelbart eller uppsok
akutmottagningen pa narmaste sjukhus:

En allvarlig allergisk reaktion (utslag, klada, svullnad av bl a ansikte, lappar, mun eller svalg vilket
kan orsaka svilj- och andningssvarigheter).

Detta dr en allvarlig men séllsynt biverkning, vilken intraffar hos fler an 1 av 10 000 och firre dn 1 av
1 000 patienter. Du kan behova akut medicinsk vard eller sjukhusinldggning.

Foljande indelning anvénds for att ange hur ofta biverkningar har rapporterats:
Mycket vanliga: intraffar hosfler &n 1 av 10 anvandare
Vanliga: intraffar hos 1 till 10 av 100 anvandare

Mindre vanliga: intréffar hos 1 till 10 av 1 000 anvandare
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Séllsynta: intraffar hos 1 till 10 av 10 000 anvandare
Mycket sdllsynta: intraffar hos farre &n 1 av 10 000 anvandare
Ingen kand frekvens: kan inte berdknas fran tillgangliga data

Foljande biverkningar har rapporterats med Cozaar:

Vanliga

yrsel

lagt blodtryck

kraftldshet

trotthet

lagt blodsocker (hypoglykemi)

overskott av kalium i blodet (hyperkalemi).

Mindre vanliga

sOmnighet

huvudvérk

sOmnstorningar

kénsla av att hjértat slar fort (hjértklappning)

kraftig brostsmérta (angina pectoris)

lagt blodtryck (sérskilt efter kraftig vétskeforlust fran kroppen t ex hos patienter med svér
hjértsvikt eller under behandling med hogdosdiuretika)

dos-relaterade ortostatiska effekter sdsom blodtrycksfall d& man hastigt reser sig upp fran
liggande eller sittande stéllning

andfaddhet (dyspné)

buksmarta

forstoppning

diarré

illaméende

krakningar

ndsselfeber (urtikaria)

klada (pruritus)

utslag

lokal svullnad (6dem).

Sillsynta

inflammation i blodkérlen (vaskulit inkluderande Henoch-Schonleins purpura)
domningar eller stickningar (parestesi)

svimning (synkope)

mycket snabb och oregelbunden hjartrytm (formaksflimmer) och stroke

inflammation i levern (hepatit)

forhojda alaninaminotransferas (S-ALAT)-nivaer, vanligtvis reversibel efter utsittande av
behandling.

Ingen kand frekvens

minskat antal roda blodkroppar (anemi)

minskat antal blodpléattar

migran

hosta

onormal leverfunktion

muskel- och ledvark

forandringar av njurfunktionen (kan vara reversibel efter utsittande av behandling)
inkluderande njursvikt

influensaliknande symtom
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o Okning av urea i blodet
o 6kning av serumkreatinin och serumkalium hos patienter med hjartsvikt
o ryggvark och urinvagsinfektion.

Biverkningarna hos barn liknar biverkningarna hos vuxna patienter.

Om négra biverkningar blir vérre eller om du mérker négra biverkningar som inte némns i denna
information, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

5. HUR COZAAR SKA FORVARAS
Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter Utg.dat. Utgdngsdatumet ar den sista dagen
1 angiven manad.

Forvaras 1 originalforpackningen.
Efter beredning, forvara suspensionen i kylskap (2°C-8°C) i upp till 4 veckor.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte ldngre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehdllsdeklar ation

Den aktiva substansen &r losartankalium. En dospése med pulver innehaller 500 mg losartankalium.
Halso- och sjukvérdspersonal/apotekspersonal blandar en dospase med 200 ml vétska for beredning av
suspension. 1 ml suspension innehaller 2,5 mg losartankalium.

Ovriga innehallsdmnen ér:

Pulver
Mikrokristallin cellulosa (E460), laktosmonohydrat, pregelatiniserad, majsstirkelse,
magnesiumstearat (E572), hydroxipropylcellulosa (E463), hypromellos (E464), titandioxid (E171).

Vitska

Mikrokristallin cellulosa (E460), karboximetylcellullosanatrium, vattenfri citronsyra, renat vatten,
xantangummi (E415), metylhydroxibensoat (E218), natriumdihydrogenfosfat monohydrat,
kaliumsorbat, karragenan kalciumsulfat trinatriumfosfat, citrussmakédmne, glycerin,
propylhydroxibensoat (E216), vattenfri natriumcitrat, sackarinnatrium, sorbitol (E420), antiskum
AF emulsion (innehéller vatten, polydimetylsiloxan, C-14-18, mono- och diglycerider,
polyetylenglukolstearat och polyetylenglukol).

L akemedlets utseende och fér packningsstorlekar
Cozaar pulver ér ett vitt till benvitt pulver. Efter beredning med vétska dr Cozaar en benvit vitska.

Cozaar 2,5 mg/ml pulver och vitska till oral suspension dr forpackad i ett kit innehallande:
o En dospése med pulver motsvarande 500 mg losartankalium

En 473 ml flaska med vitska

En 240 ml flaska med barnsékert skruvlock for beredning av suspensionen

En 10 ml oral doseringsspruta

En anslutningspropp
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Innehavar e av godk&nnande for forsdljning och tillverkare
[Se bilaga I. - Kompletteras nationellt]

{Namn och adress}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-post}

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samar betsomr &det under namnen:

Cozaar och associerade namn (se bilaga ) 2,5 mg/ml pulver och vétska till oral suspension
[Se bilaga I. - Kompletteras nationellt]

Belgien/Luxemburg, Bulgarien, Cypern, Danmark, Estland, Finland, Frankrike, Grekland, Irland,
Island, Italien, Lettland, Litauen, Malta, Nederldnderna, Norge, Polen, Portugal, Ruménien, Slovenien,
Spanien, Storbritannien, Sverige, Tyskland, Ungern, Osterrike.

Denna bipacksedel godkandes senast {MM/AAAA}

<[Kompletteras nationellt]>

Foljande uppgifter & endast avsedda for halso- och sjukvar dsper sonal:

Beredning av Cozaar oral suspension (till 200 ml 2,5 mg/ml suspension)
Tillsdtt 200 ml vétska till tillhandahéllen 240 ml béarnstensfdrgad flaska av polyetentereftalat (PET).

Innan 6ppnande av dospasen, knacka forsiktigt pa ena sidan av dospasen for att underlétta 6verforing
av innehéallet. Overfor varsamt hela innehallet i dospasen till PET-flaskan innehéllande vitskan. Om
nddvandigt knacka pa dospédsen och vind den upp och ned. Det dr normalt att en liten restmangd
pulver fastnar pé insidan av dospasen. Dospésen ska INTE skoljas. Skruva pé locket pé flaskan och
skaka noga s att innehallet blandas. Efter beredning &r losartan suspension en benvit vétska. Skruva
av locket, tryck in anslutningsproppen i flaskhalsen och skruva éter pa locket pé flaskan. Suspensionen
bor forvaras i kylskdp (2°C-8°C) och ar héllbar i 4 veckor. Skaka suspensionen fore anvindning och
aterfor omedelbart till kylskap efter anvandning.

Kassera overflodig vitska som inte har anvénts vid beredning av suspensionen.
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BILAGA 111

VILLKOR FOR GODKANNANDE FOR FORSALJNING
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Nationella behoriga myndigheter, samordnade av referensmedlemsstaten, ska se till att foljande villkor
uppfylls av innehavaren av godkdnnande {or forsdljning:

Sokanden é&tar sig att ldmna fOljande uppgifter till den nationella behdriga myndigheten i
referensmedlemsstaten for utvirdering:

. En periodisk sdkerhetsrapport (PSUR) ska ldmnas in var sjitte manad under ett ar. Efter detta ar
kommer sédkerhetsdata att utvdrderas och det kommer att beslutas om en langre PSUR-period
ska medges. De sdkerhetsdata som presenteras i PSUR ska vara uppdelade efter dldersgrupp och
beredning som anvinds (t.ex. tabletter eller oral suspension).

. De uppf6ljningsatgiarder som anges i CHMP:s utredningsprotokoll.
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