| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Losartan Ingen Pharma 25 mg plévele dengtos tabletés
Losartan Ingen Pharma 50 mg plévele dengtos tabletés
Losartan Ingen Pharma 100 mg plévele dengtos tabletés

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienoje Losartan Ingen Pharma 25 mg tabletéje yra 25 mg losartano kalio druskos.
Kiekvienoje Losartan Ingen Pharma 50 mg tabletéje yra 50 mg losartano kalio druskos.
Kiekvienoje Losartan Ingen Pharma 100 mg tabletéje yra 100 mg losartano kalio druskos.

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis Zinomas

Kiekvienoje Losartan Ingen Pharma 25 mg tabletéje yra 12,5 mg laktozés monohidrato.
Kiekvienoje Losartan Ingen Pharma 50 mg tabletéje yra 25 mg laktozés monohidrato.
Kiekvienoje Losartan Ingen Pharma 100 mg tabletéje yra 50 mg laktozés monohidrato.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA
Plévele dengta tableté.

Losartan Ingen Pharma 25 mg tableté yra balta, ovali, dengta plévele, vienoje jos puséje yra jspaustas
skaitmuo "25", kitoje — "J"".

Losartan Ingen Pharma 50 mg tableté yra balta, ovali, dengta plévele, vienoje jos puséje yra jspaustas
skaitmuo "50", kitoje — "J"".
Tablete galima dalyti j lygias dozes.

Losartan Ingen Pharma 100 mg tableté yra balta, kapsulés formos, dengta plévele, vienoje jos puséje
yra jspaustas skaitmuo "100", kitoje —"J".

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

o Pirminés arterinés hipertenzijos gydymas suaugusiesiems, 6 - 18 mety vaikams ir paaugliams.

. Inksty ligos gydymas, kaip antihipertenzinio gydymo dalis, pacientams, sergantiems arterine
hipertenzija ir II tipo cukriniu diabetu, susijusiu su > 0,5 g per parg proteinurija (zr. 4.3, 4.4, 4.5
ir 5.1 skyrius).

. Létinio Sirdies nepakankamumo gydymas, kai tolesnis gydymas angiotenzing konvertuojancio
fermento (AKF) inhibitoriais netinka dél nepageidaujamo poveikio, ypac kosulio, arba
kontraindikacijy. Sirdies nepakankamumu sergantiems pacientams, kuriy biikle stabilizavo AKF
inhibitoriai, gydymo keisti losartanu nereikia. Pacienty kairiojo skilvelio i$stimimo frakcija turi
buti < 40%, buklé turi biti kliniskai stabili ir jie turi gauti nustatytg létinio Sirdies
nepakankamumo gydyma.

° Insulto rizikos mazinimas arterine hipertenzija sergantiems pacientams, kuriems EKG yra
dokumentuota kairiojo skilvelio hipertrofija (zr. 5.1 skyriy LIFE tyrimas, Rasé).

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas



Arteriné hipertenzija

Daugumai pacienty jprastiné pradiné ir palaikomoji doz¢ yra 50 mg kartg per parg. Stipriausias
antihipertenzinis poveikis pasireiskia po 3 - 6 savai¢iy nuo gydymo pradzios. Doze padidinus iki
100 mg kartg per parg (ryte), kai kuriems pacientams galima papildoma nauda.

Losartan Ingen Pharma galima vartoti kartu su kitais antihipertenziniais vaistiniais preparatais, ypac
diuretikais (pvz., hidrochlorotiazidu) (zr. 4.3, 4.4, 4.5 ir 5.1 skyrius).

Pacientai, sergantys arterine hipertenzija ir Il tipo cukriniu diabetu, susijusiu su > 0,5 g per parg
proteinurija

Iprastiné pradiné dozé yra 50 mg kartg per parg. Atsizvelgiant j kraujosptuidzio reakcija per pirma
ménesj nuo gydymo pradzios, dozg galima padidinti iki 100 mg kartg per parg. Losartan Ingen Pharma
galima vartoti kartu su kitais antihipertenziniais vaistiniais preparatais (pvz., diuretikais, kalcio kanaly
blokatoriais, alfa ar beta adrenoblokatoriais ir centrinio poveikio vaistais), insulinu bei kitais vaistais,
kurie paprastai vartojami gliukozés koncentracijai kraujyje mazinti (pvz., sulfoniluréjos dariniais,
glitazonais ir gliukozidazés inhibitoriais) (zr. 4.3, 4.4, 4.5 ir 5.1 skyrius).

Sirdies nepakankamumas

Pacientams, sergantiems Sirdies nepakankamumu, jprastiné pradiné dozé yra 12,5 mg kartg per para.
Doze, atsizvelgiant j tai, kaip pacientas jg toleruoja, paprastai kas savaite reikia didinti (t. y. 12,5 mg
kartg per parg vartojama doze pradzioje reikia didinti iki 25 mg karta per para, po to iki 50 mg karta
per parg, po to iki 100 mg kartg per para, iki didziausios 150 mg dozés kartg per parg).

Vaistiniu preparatu Losartan Ingen Pharma 12,5 mg dozés vartoti nejmanoma. Reikia vartoti vaistinj
preparata COZAAR 12,5 mg plévele dengtos tabletés.

Insulto rizikos mazinimas arterine hipertenzija sergantiems pacientams, kuriems EKG yra
dokumentuota kairiojo skilvelio hipertrofija

Iprastiné pradiné Losartan Ingen Pharma dozé yra 50 mg karta per parg. Atsizvelgiant j krausjosptidzio
reakcija, galima skirti kartu vartoti mazg hidrochlorotiazido dozg ir (arba) Losartan Ingen Pharma
doze padidinti iki 100 mg kartg per para.

Vartojimas pacientams, kuriy kraujo tiuris sumazéjes
Pacientams, kuriy kraujo tiiris sumazéjes (pvz., gydytiems didelémis diuretiky dozémis), pradiné dozé
turéty biiti 25 mg kartg per parg (zr. 4.4 skyriy).

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi
Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi ir pacientams, kuriems atliekama hemodializé, pradinés
dozés koreguoti nereikia.

Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi

Pacientams, kuriy kepeny funkcija buvo sutrikusi, reikia skirti vartoti mazesn¢ doze. Pacienty, kuriems
yra sunkus kepeny funkcijos sutrikimas, gydymo §iuo vaistiniu preparatu patirties néra. Todél
pacientams, kuriems yra sunkus kepeny funkcijos sutrikimas, losartano vartoti negalima (zr. 4.3 ir 4.4
skyrius).

Vaiky populiacija

Nuo 6 ménesiy iki maziau nei 6 mety

Losartano saugumas ir efektyvumas vaikams nuo 6 ménesiy iki maZziau nei 6 mety amziaus néra
nustatytas. Siuo metu turimi duomenys pateikti skyriuose 5.1 ir 5.2, ta¢iau dozavimo rekomendacijy
néra.

Vaikai ir paaugliai nuo 6 mety iki 18 mety

Daugiau kaip 20 kg, bet maziau kaip 50 kg sveriantiems pacientams, kurie gali nuryti tabletes,
rekomenduojama dozé yra 25 mg kartg per para. I$skirtiniais atvejais doze galima padidinti iki
didziausios, t.y. 50 mg, kuri geriama kartg per para. Doze reikia nustatyti, atsizvelgiant j kraujospudzio
reakcija.




Daugiau negu 50 kg sveriantiems pacientams jprastiné dozé yra 50 mg karta per parg. I$skirtiniais
atvejais dozg galima padidinti iki didziausios, t.y. 100 mg, kuri geriama kartg per para. Didesniy kaip
1,4 mg/kg kiino svorio (arba didesniy nei 100 mg) paros doziy poveikio vaikams tyrimy neatlikta.

Jaunesniems kaip 6 mety vaikams losartano vartoti nerekomenduojama, nes duomeny apie tokio
amziaus pacienty gydyma $iuo vaistiniu preparatu yra mazai.

Losartano nerekomenduojama vartoti vaikams, kuriy glomeruly filtracijos greitis mazesnis kaip
30 ml/min./1,73 m?, kadangi apie tokiy pacienty gydyma §iuo vaistiniu preparatu duomeny néra (r. ir
4.4 skyriy).

Losartanu nerekomenduojama gydyti vaiky, kuriy kepeny funkcija sutrikusi (zr. ir 4.4 skyriy).

Senyviems pacientams
Nors senyviems zmonéms dazniausiai dozés koreguoti nereikia, vis délto vyresnius negu 75 mety
zmones reikia pradéti gydyti 25 mg doze.

Vartojimo metodas

Vartoti per burng.

Losartan Ingen Pharma plévele dengtas tabletes reikia nuryti uzgeriant stikline vandens.
Losartan Ingen Pharma galima vartoti valgant ar nevalgius.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai pagalbinei 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
Antrasis ir treciasis néStumo trimestrai (zr. 4.4 ir 4.6 skyrius).

Sunkus kepeny funkcijos sutrikimas.

Pacientams, kurie serga cukriniu diabetu arba kuriy inksty funkcija sutrikusi (GFG < 60 ml/min./1,73
m?), Losartan Ingen Pharma negalima vartoti kartu su vaistiniais preparatais, kuriy sudétyje yra
aliskireno (zr. 4.5 ir 5.1 skyrius).

4.4  Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés

Dvigubas renino, angiotenzino ir aldosterono sistemos (RAAS) slopinimas

Turima jrodymuy, kad kartu vartojant AKF inhibitoriy, angiotenzino II receptoriy blokatoriy ar
aliskireng padidéja hipotenzijos, hiperkalemijos ir inksty funkcijos susilpnéjimo (jskaitant Gminj
inksty nepakankamuma) rizika. Todél nerekomenduojama dvigubai nuslopinti RAAS, vartojant AKF
inhibitoriy, angiotenzino II receptoriy blokatoriy ar aliskireno derinj (zr. 4.5 ir 5.1 skyrius).

Vis délto, jei dvigubas nuslopinimas laikomas absoliuciai bitinu, Sis gydymas turi biiti atliekamas tik
prizitirint specialistams ir daznai bei atidziai tiriant inksty funkcija, elektrolity koncentracijas bei
kraujospudi.

Pacientams, sergantiems diabetine nefropatija, negalima kartu vartoti AKF inhibitoriy ir angiotenzino
II receptoriy blokatoriy.

Jautrumo padidéjimas
Angioneuroziné edema. Pacientus, kuriems buvo angioneuroziné edema (veido, lipy, ryklés ir (arba)
liezuvio sutinimas) biitina atidziai stebéti. (zr. 4.8 skyriy).

Hipotenzija bei skyséiy ir elektrolity pusiausvyros sutrikimas

Pacientams, kuriy organizme triiksta skysciy ir natrio dél gydymo didelémis diuretiky dozémis,
druskos stokos maiste, viduriavimo ar vémimo, gali pasireiksti simptominé hipotenzija, ypac¢ po
pirmos ar padidintos dozés pavartojimo. Sias biikles reikia koreguoti pries pradedant gydyti Losartan
Ingen Pharma arba vartoti mazesn¢ prading vaistinio preparato doze (zr. 4.2 skyriy). Tai taikytina ir 6-
18 mety amziaus vaikams.

Elektrolity pusiausvyros sutrikimas




Reikia turéti omenyje, kad diabetu sergantiems arba nesergantiems pacientams, kuriy inkstai pazeisti,
daznai sutrinka elektrolity pusiausvyra. Klinikinio tyrimo, kuriame dalyvavo pacientai, sergantys II
tipo diabetu, susijusiu su nefropatija, metu losartano vartojusiems tiriamiesiems hiperkalemija
pasireiské dazniau, negu vartojusiems placeba (Zr. 4.8 skyriy). Reikia atidziai sekti kalio koncentracija
plazmoje ir kreatinino klirenso rodiklius, ypa¢ Sirdies nepakankamumu sergantiems pacientams, kuriy
kreatinino klirensas yra 30 — 50 ml/min.

Losartano nerekomenduojama vartoti kartu su kalj sulaikanciais diuretikais, kalio papildais ar druskos
pakaitalais, kuriuose yra kalio (Zr. 4.5 skyriy).

Kepeny funkcijos sutrikimas

Pacientams, kuriems yra buves kepeny funkcijos sutrikimas, reikia skirti mazesn¢ dozg, nes
farmakokinetikos tyrimais jrodyta, kad kepeny ciroze serganc¢iy Zmoniy kraujo plazmoje losartano
koncentracija yra reik§mingai didesné. Pacienty, kuriems yra sunkus kepeny funkcijos sutrikimas,
gydymo losartanu patirties néra, todél pacienty, kuriems yra sunkus kepeny funkcijos sutrikimas,
losartanu gydyti negalima (zr. 4.2, 4.3 ir 5.2 skyrius).

Losartano nerekomenduojama vartoti ir vaikams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi (zr. 4.2 skyriy).

Inksty funkcijos sutrikimas

Dél renino ir angiotenzino sistemos slopinimo pacientams, ypa¢ tiems, kuriy inksty funkcija yra
priklausoma nuo renino, angiotenzino ir aldosterono sistemos, pvz., tiems, kurie serga sunkiu Sirdies
nepakankamumu arba kuriy inksty funkcija yra sutrikusi prie§ pradedant gydyti, buvo inksty funkcijos
poky¢iy, jskaitant inksty nepakankamuma. Kaip ir vartojant kity vaistiniy preparaty, veikian¢iy renino,
angiotenzino ir aldosterono sistema, pacientams, kuriems yra abiejy inksty arba vieno, jeigu tik vienas
funkcionuoja, arterijos stenozé, nustatytas uréjos ir kreatinino koncentracijos kraujyje padidéjimas.
Nutraukus gydyma, Sie inksty funkcijos pokyciai gali iSnykti. Pacientus, kuriems yra abiejy inksty
arba vieno, jeigu tik vienas funkcionuoja, arterijos stenoz¢, losartanu reikia gydyti atsargiai.

Vartojimas vaikams, kuriy inksty funkcija sutrikusi

Vaikuy, kuriy glomeruly filtracijos greitis yra < 30ml/ min/1,73 m?, losartanu gydyti
nerekomenduojama, nes duomeny apie jo vartojimag néra (zr. 4.2 skyriy).

Gydymo losartanu metu reikia reguliariai stebéti inksty funkcija, nes ji gali susilpnéti. Tai taikytina
ypac tais atvejais, kai losartano vartojama kity buikliy (kar§¢iavimo, dehidracijos), galin¢iy sutrikdyti
inksty funkcijg, metu.

Irodyta, kad losartano vartojimas kartu su AKF inhibotoriais sutrikdo inksty funkcija, todél kartu $iy
vaistiniy preparaty vartoti nerekomenduojama.

Inksty transplantacija
Pacienty, kuriems neseniai persodinti inkstai, gydymo $iuo vaistiniu preparatu patirties néra.

Pirminis hiperaldosteronizmas

Pacientai, sergantys pirminiu hiperaldosteronizmu, j gydyma antihipertenziniais vaistiniais preparatais,
kurie veikia slopindami renino ir angiotenzino sistema, paprastai nereaguoja, todél jy losartano
tabletémis gydyti nerekomenduojama.

Koronariné Sirdies liga ir smegeny kraujagysliy liga

Kaip ir vartojant kity antihipertenziniy preparaty, pacientams, sergantiems iSemine Sirdies liga ar
smegeny kraujagysliy liga, per didelis kraujospiidzio sumazéjimas gali sukelti miokardo infarkta arba
smegeny insulta.

Sirdies nepakankamumas

Kaip ir vartojant kity vaistiniy preparaty, veikian¢iy renino ir angiotenzino sistema, pacientams,
sergantiems $irdies nepakankamumu, susijusiu arba nesusijusiu su inksty funkcijos sutrikimu, yra
sunkios arterinés hipotenzijos ir inksty funkcijos sutrikimo (daznai timinio) rizika.




Pacienty, kuriems yra Sirdies nepakankamumas, susije¢s su sunkiu inksty funkcijos sutrikimu, sunkus
Sirdies nepakankamumas (IV klasés pagal NYHA) ar Sirdies nepakankamumas ir simptominé gyvybei
grésminga Sirdies aritmija, gydymo losartanu patirtis yra nepakankama, todél Siy grupiy pacientus
losartanu reikia gydyti atsargiai. Losartanu kartu su beta adrenoblokatoriais reikia gydyti atsargiai (Zr.
5.1 skyriy).

Aortos ar mitralinio voztuvo stenozé, obstrukciné hipertrofiné kardiomiopatija
Losartanu, kaip ir kitais vazodiliatatoriais, pacientus, kuriems yra aortos ar mitralinio voZtuvo stenozé
arba obstrukciné hipertrofiné kardiomiopatija, rekomenduojama gydyti itin atsargiai.

Pagalbinés medZziagos

Siame vaistiniame preparate yra laktozés. Sio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems
nustatytas retas paveldimas sutrikimas — galaktozés netoleravimas, visiSkas laktazés stygius, gliukozés
ir galaktozés malabsorbcija.

Néstumas

Nésc¢iy motery pradéti gydyti losartanu negalima, i§skyrus atvejus, kai tolesnis gydymas losartanu yra
bitinas, planuojan¢ioms pastoti moterims ji reikia keisti kitokiais antihipertenziniais vaistiniais
preparatais, kuriy vartojimo saugumas né$tumo metu istirtas. Nustacius né$tuma, losartano vartojima
butina nedelsiant nutraukti ir, jei reikia, skirti kitokj tinkamg gydyma (Zr. 4.6 skyrius).

Kiti specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Nustatyta, kad losartanas bei kiti angiotenzinui II jautriy receptoriy blokatoriai, kaip ir angiotenzing
konvertuojancio fermento inhibitoriai, juodaodziams Zmonéms kraujosptidj mazina akivaizdziai
silpniau negu nejuodaodziams, galbit todél, kad hipertenzija serganciy juodaodziy pacienty organizme
renino kiekis dazniau biina mazas.

4.5 Sagveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Klinikiniy tyrimy duomenys parodé, kad, palyginti su vieno renino, angiotenzino ir aldosterono
sistema (RAAS) veikiancio vaistinio preparato vartojimu, dvigubas RAAS nuslopinimas, kai
vartojamas AKF inhibitoriy, angiotenzino II receptoriy blokatoriy ar aliskireno derinys, siejamas su
dazniau pasitaikanciais nepageidaujamais reiSkiniais, tokiais kaip hipotenzija, hiperkalemija ir inksty
funkcijos susilpnéjimas (jskaitant iminj inksty nepakankamuma).(zr. 4.3, 4.4 ir 5.1 skyrius).

Losartano hipotenzinj poveikj gali stiprinti kiti antihipertenziniai vaistiniai preparatai. Kitos
hipotenzija sukelianc¢ios medziagos yra tricikliai antidepresantai, vaistiniai preparatai nuo psichozgs,
baklofenas, amifostinas. Losartano vartojant kartu su vaistiniais preparatais, kuriy terapinis arba
nepageidaujamas poveikis yra kraujospiidzio mazinimas, gali padidéti hipotenzijos rizika.

Losartanas, daugiausia veikiant citochromui P450 (CYP) 2C9, metabolizuojamas j aktyvy
karboksirtigsties metabolita. Klinikinio tyrimo metu nustatyta, kad flukonazolas (CYP2C9
inhibitorius) sumazina aktyvaus metabolito koncentracija 50 %. Pastebéta, kad gydant losartanu kartu
su rifampicinu (metabolizmo fermenty induktorius), aktyvaus metabolito koncentracija kraujo
plazmoje sumazéjo 40 %. Sios sgveikos klinikiné reik§mé nezinoma. Losartano vartojant kartu su
fluvastatinu (silpnas CYP2C9 inhibitorius), ekspozicijos pokyCiy nenustatyta.

Kartu su losartanu, kaip ir su kitais vaistiniais preparatais, slopinanciais angiotenzino Il gamybg arba
poveik]j, vartojami medikamentai, kurie sulaiko organizme kalj (pvz., kalj sulaikantys diuretikai:
amiloridas, triamterenas, spironolaktonas) ar gali padidinti kalio kiekj (pvz., heparinas), kalio papildai
ar drusky pakaitalai, kuriuose yra kalio, gali padidinti kalio koncentracijg serume. Siy preparaty kartu
su losartanu vartoti nerekomenduojama.

Kartu su AKF inhibitoriais vartojant liCio, pastebétas laikinas li¢io koncentracijos serume padidéjimas
ir toksinio poveikio sustipréjimas. Tokiy pokyciy labai retais atvejais pasitaike ir licio vartojant kartu
su angiotenzinui II jautriy receptoriy blokatoriais. Li¢iu ir kartu losartanu reikia gydyti atsargiai. Jei
tokiu deriniu gydyti bitina, gydymo metu rekomenduojama matuoti li¢io koncentracija serume.
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Angiotenzinui II jautriy receptoriy blokatoriy vartojant kartu su nesteroidiniais vaistiniais preparatais
nuo uzdegimo (NVPNU), t.y. selektyviais COX-2 inhibitoriais, prieSuzdegiminémis acetilsalicilo
rugsties dozémis ar neselektyviais NVPNU, gali susilpnéti antihipertenzinis poveikis. Angiotenzinui II
jautriy receptoriy blokatoriy arba diuretiky ir NVPNU vartojant kartu, gali padidéti inksty funkcijos
silpnéjimo, jskaitant galima Gminj inksty nepakankamuma, rizika ir kalio koncentracija serume, ypac
pacientams, kuriy inksty funkcija yra silpna prie§ pradedant gydyti. Siy vaistiniy preparaty deriniu
reikia gydyti atsargiai, ypac senyvus pacientus. Pacientus biitina tinkamai hidruoti ir sekti inksty
funkcija, pradéjus taikyti kompleksinj gydyma bei periodiskai jo metu.

4.6 Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis

Néstumas
Pirmuoju néStumo trimestru losartano vartoti nerekomenduojama (zr. 4.4 skyriy). Antruoju ir treciuoju
néstumo trimestrais jo vartoti draudziama (zr. 4.3 ir 4.4 skyrius).

Epidemiologiniy tyrimy duomenys dél pirmuoju néstumo trimestru vartojamy AKF inhibitoriy
teratogeninio poveikio rizikos néra galutiniai, taciau nedidelio rizikos padidéjimo atmesti negalima.
Nors kontroliniy epidemiologiniy tyrimy duomeny apie angiotenzino II jautriy receptoriy blokatoriy
(AIIRB) keliama rizikg néra, taciau taciau ji gali bti tokia pati, kaip gydymo kitais Sios klasés
preparatais metu. ISskyrus atvejus, kai tolesnis gydymas AIIRB yra biitinas, pastoti planuojan¢ioms
moterims juos reikia keisti kitokiais antihipertenziniais vaistiniais preparatais, kuriy vartojimo
saugumas néStumo metu istirtas. Nustacius néStuma, gydyma losartanu biitina nedelsiant nutraukti ir,
jei reikia, skirti kitokj tinkama gydyma.

Zinoma, kad antruoju arba tre¢iuoju néstumo trimestru vartojamas losartanas sukelia toksinj poveikj
zmogaus vaisiui (inksty funkcijos susilpnéjima, oligohidramniong, kaukolés kauléjimo sulétéjimg) ir
naujagimiui (inksty nepakankamuma, hipotenzija, hiperkalemijg) (Zr. ir 5.3 skyriy "Ikiklinikiniy
saugumo tyrimy duomenys").

Jei moteris losartano vartoja antruoju arba tre¢iuoju né$tumo trimestru, rekomenduojama ultragarsu
sekti jos vaisiaus inksty funkcijg ir kaukolg.

Reikia atidziai stebéti, ar kiidikiams, kuriy motinos nuo antro néStumo trimestro vartojo losartano,
nepasireiSkia hipotenzija (Zr. 4.3 ir 4.4 skyrius).

Zindymas

Kadangi informacijos apie losartano vartojima zindymo laikotarpiu néra, jo skirti nerekomenduojama,
o vertéty pasirinkti alternatyvy gydyma, kurio saugumo pobidis vartojant zZindymo laikotarpiu yra
geriau iStirtas, ypac jei kriitimi yra maitinamas naujagimis ar prie§ laika gimes kaidikis.

4.7  Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Poveikio gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimy neatlikta. Vis délto vairuojant ar valdant
mechanizmus reikia prisiminti, kad vartojant antihipertenziniy vaistiniy preparaty kartais gali
pasireiksti galvos svaigimas ar mieguistumas, ypa¢ gydymo pradzioje ar padidinus dozg.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

- Kontroliuojami klinikiniai tyrimai, kuriuose dalyvavo > 3000 suaugusiy (18 mety ir vyresniy)
pirmine hipertenzija sirgusiy pacienty.

- Kontroliuojamas klinikinis tyrimas, kuriame dalyvavo 177 hipertenzija sirge 6-16 mety vaikai.

- Kontroliuojamas klinikinis tyrimas, kuriame dalyvavo > 9000 hipertenzija sirgusiy 55-80 mety
pacienty, kuriems buvo kairiojo skilvelio hipertrofija (zr. 5.1 skyriaus informacija apie LIFE
tyrima).

- Kontroliuojamas klinikinis tyrimas, kuriame dalyvavo > 7700 suaugusiy létiniu Sirdies
nepakankamumu sirgusiy pacienty (zr. 5.1 skyriaus informacija apie ELITE I, ELITE Il ir
HEAAL tyrimai).

- Kontroliuojamas klinikinis tyrimas, kuriame dalyvavo > 1500 antrojo tipo cukriniu diabetu
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sirgusiy 31 mety ir vyresniy pacienty, kuriems buvo proteinurija (zr. 5.1 skyriaus informacija
apie RENAAL tyrima).

Siy klinikiniy tyrimy metu daZniausiai stebéta nepageidaujama reakcija buvo svaigulys.

Nepageidaujamo poveikio daznis apibiidinamas taip: labai daznas (> 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki
< 1/10), nedaznas (nuo > 1/1000 iki < 1/100), retas (nuo > 1/10000 iki < 1/1000), labai retas
(< 1/10000) ir nezinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis).

1 lentelé. Nepageidaujamu reakciju, nustatytu placebo kontroliuojamu Kklinikiniu tyrimu metuy ir

po vaisto patekimo j rinka, pasireiSkimo dazZnis.

Nepageidaujama Nepageidaujamy reakcijy daznis pagal indikacija Kita
reakcija
Hipertenzij | Hipertenzij | Létinis Sirdies | Hipertenzi | Duomenys
a a sergantys | nepakankamu | jair Il tipo | gauti po
pacientai mas cukrinis preparato
kuriems diabetas, pateikimo j
yra kairiojo susijes su rinka
skilvelio inksty liga
hipertrofija
Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai
Anemija Dazni Daznis
nezinomas
Trombocitopenija Daznis
nezinomas
Imuninés sistemos sutrikimai
Padidéjusio jautrumo Reti
reakcijos, anafilaksinés
reakcijos,
angioneuroziné edema”
ir vaskulitas™
Psichikos sutrikimai
Depresija Daznis
nezinomas
Nervy sistemos sutrikimai
Svaigulys Dazni Dazni Dazni Dazni
Somnolencija Nedazni
Galvos skausmas Nedazni Nedazni
Miego sutrikimai Nedazni
Parestezija Reti
Migrena Daznis
nezinomas
Skonio pojticio Daznis
sutrikimas nezinomas
Ausuy ir labirinty sutrikimai
Galvos svaigimas Dazni Dazni
(vertigo)
UZesys Daznis
nezinomas
Sirdies sutrikimai
Palpitacija Nedazni
Kriitinés angina Nedazni
Apalpimas Reti
Priesirdziy virp¢jimas Reti




Smegeny kraujagysliy
sutrikimas (insultas)

Reti

Kraujagysliy sutrikimai

(ortostating) Nedazni Dazni Dazni

hipotenzija (jskaitant

nuo dozés priklausantj

ortostatinj poveikj) I

Kvépavimo sistemos, kriitinés lastos ir tarpuplaudio sutrikimai

Dusulys Nedazni

Kosulys Nedazni Daznis
nezinomas

Virskinimo trakto sutrikimai

Pilvo skausmas Nedazni

Viduriy uzkietéjimas Nedazni

Viduriavimas Nedazni Daznis
nezinomas

Pykinimas Nedazni

Vémimas Nedazni

Kepenuy, tulZies piislés ir lataky sutrikimai

Pankreatitas Daznis
nezinomas

Hepatitas Reti

Kepeny funkcijos Daznis

sutrikimas nezinomas

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Dilgéliné Nedazni Daznis
nezinomas

Niezéjimas Nedazni Daznis
nezinomas

ISbérimas Nedazni Nedazni Daznis
nezinomas

Jautrumas Sviesai Daznis
nezinomas

Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai

Mialgija Daznis
nezinomas

Atralgija Daznis
nezinomas

Rabdomiolize Daznis
nezinomas

Inksty ir Slapimo taky sutrikimai

Inksty funkcijos Dazni

sutrikimas

Inksty Dazni

nepakankamumas

Lytinés sistemos ir kriities sutrikimai

Erekcijos sutrikimas/ Daznis

impotencija nezinomas

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos paZeidimai

Astenija Nedazni Dazni Nedazni Dazni

Nuovargis Nedazni Dazni Nedazni Dazni

Edema Nedazni

Bendrasis negalavimas Daznis
nezinomas

Tyrimai

Hiperkalemija | Dazni | Nedazni® | Daznit




Alaninaminotransferaz | Reti
és (ALT®) aktyvumo
padidéjimas

Slapalo kiekio Dazni
padidéjimas kraujyje,
kreatinino ir kalio
kiekio padidéjimas
serume

Hiponatremija Daznis
nezinomas

Hipoglikemija Dazni

* Iskaitant gerkly, balso aparato, veido, lipy, ryklés ir/ arba liezuvio patinimg (sukeliantj kvépavimo
taky obstrukcijg); kai kuriems Siy pacienty jau anks¢iau buvo pasireiskusi su kity vaistiniy preparaty,
jskaitant AKF inhibitorius, vartojimu susijusi angioneuroziné edema.

** Iskaitant Henoch-Schonlein purpura.

I Ypac pacientams, kuriy kraujo tiris sumazéjes, pvz., sergantiems sunkiu Sirdies nepakankamumu
arba vartojantiems dideles diuretiky dozes.

150 mg (o ne 50 mg) losartano doze vartojusiems pacientams atsirado daznai

*Klinikinio tyrimo, kuriame dalyvavo 2 tipo cukriniu diabetu sirge ligoniai, kuriems buvo nefropatija,
metu hiperkalemija >5,5 mmol/l atsirado 9,9% losartanu gydyty ligoniy ir 3,4% placebo vartojusiy
pacienty.

5Gydyma nutraukus, toks poveikis paprastai i$nykdavo.

Toliau i§vardytos nepageidaujamos reakcijos, kurios losartanu gydytiems pacientams pasireiskeé
dazniau, negu vartojusiems placebo ($iy reisSkiniy daznis nezinomas): nugaros skausmas, Slapimo taky
infekcijos ir ] gripg panasis simptomai.

Inksty ir slapimo taky sutrikimai

Dél renino, angiotenzino ir aldosterono sistemos slopinimo, rizikos grupiy pacientams buvo inksty
funkcijos pokyc¢iy, jskaitant inksty nepakankamuma, atvejy. Nutraukus gydyma, Sie inksty funkcijos
poky¢iai gali iSnykti (Zr. 4.4 skyriy).

Vaiky populiacija
Nustatytos nepageidaujamos reakcijos vaikams yra panasios i stebétas suaugusiems pacientams. Vaiky
populiacijos tyrimy duomeny yra nedaug.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebétas po vaistinio preparato
registracijos, nes tai leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos
prieziiiros specialistai turi pranesSti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas, uzpildg
interneto svetainéje http://www.vvKkt.It/ esancig forma, ir pateikti jg Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai
prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu i§ §iy bidy: rastu (adresu Zirmiiny g.
139A, LT 09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu pastu (adresu
NepageidaujamaR@vvkt.It), per interneto svetaing (adresu http://www.vvkt.It).

4.9 Perdozavimas

Apsinuodijimo simptomai
Perdozavimo atvejy Zzmogui iki Siol nebuvo. Priklausomai nuo perdozavimo masto labiausiai tikétini
simptomai yra hipotenzija ir tachikardija, taip pat galima bradikardija.

Apsinuodijimo gydymas

Gydymas priklauso nuo laiko, praéjusio po vaistinio preparato vartojimo, ir simptomy pobiidzio bei
sunkumo. Pirmiausia reikia stabilizuoti kraujotakos sistema. Jeigu preparato buvo pavartota per burna,
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reikia duoti gerti pakankama aktyvintos anglies doze. Bitina atidziai stebéti gyvybiniy funkcijy
parametrus, prireikus — koreguoti gyvybines funkcijas.
Hemodialize nejmanoma pasalinti nei losartano, nei aktyvaus jo metabolito.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé — angiotenzino II receptoriy blokatoriai, ATC kodas — CO9CAOQL.

Losartanas yra sintetinis geriamasis angiotenzinui IT jautriy receptoriy (AT tipo) blokatorius. Stiprus
vazokonstriktorius angiotenzinas Il yra svarbiausias aktyvus renino ir angiotenzino sistemos hormonas
ir svarbus hipertenzijos patofiziologijg lemiantis veiksnys. Angiotenzinas II prisijungia prie AT
receptoriy, kuriy yra daugelyje audiniy (pvz., lygiuosiuose kraujagysliy raumenyse, antinks¢iuose,
inkstuose ir Sirdyje), todél sukelia tam tikrg biologinj poveikj, jskaitant vazokonstrikcijg bei
aldosterono i$siskyrima. Be to, angiotenzinas II stimuliuoja lygiyjy raumeny Igsteliy proliferacija.

Losartanas selektyviai blokuoja AT receptorius. Tiek losartanas, tiek jo farmakologiskai aktyvus
karboksirtig§ties metabolitas (E-3174) in vitro ir in vivo blokuoja visg fiziologiskai reik§minga
angiotenzino II poveikj, nesvarbu, koks jo sintezés biidas ir Saltinis.

Losartanas nedaro agonistinio poveikio ir neblokuoja kity kardiovaskulinés sistemos reguliacijai
svarbiy hormony receptoriy ar jony kanaly. Be to, losartanas neslopina AKF (kininazés IT) — fermento,
kuris skaldo bradikining. D¢l to neskatinamas bradikinino medijuojamas nepageidaujamas poveikis.

Kai vartojama losartano, kraujo plazmoje padidéja renino aktyvumas, nes nefunkcionuoja neigiamas
grjZtamasis rySys tarp angiotenzino II koncentracijos ir renino sekrecijos. Padidéjus renino aktyvumui
kraujo plazmoje, padidéja angiotenzino II koncentracija plazmoje. Nepaisant jos padidéjimo,
antihipertenzinis aktyvumas bei aldosterono koncentracijos mazinimas isliecka, vadinasi, angiotenzinui
II jautriy receptoriy blokada yra veiksminga. Nutraukus losartano vartojimg kraujo plazmoje renino
aktyvumas ir angiotenzino II kiekis per tris paras sumazéja iki pradiniy reikSmiy.

Tiek losartano, tiek svarbiausio aktyvaus jo metabolito afinitetas AT, receptoriams yra daug didesnis
nei AT, receptoriams. Aktyvaus metabolito poveikis yra 10 - 40 karty stipresnis nei losartano,
vertinant atititinkamu svorio santykiu.

Hipertenzijos tyrimaiKontroliuojamy klinikiniy tyrimy metu pacientams, sergantiems lengva ar
vidutinio sunkumo pirmine hipertenzija, karta per para geriama losartano dozé statistiSkai reikSmingai
sumazino sistolinj ir diastolinj kraujosptidj. Kraujosptidzio matavimo, pra¢jus 24 val. ir 5— 6 val. po
dozés pavartojimo, duomeny palyginimas rodo, kad kraujosptdis maz¢ja 24 valandy laikotarpiu.
Natiiralus kraujosptidzio svyravimas paros metu i§liko. Intervalo tarp doziy pabaigoje kraujosptidzio
sumazg¢jimas atitiko mazdaug 70-80% to sumazéjimo, kuris pasireiské raéjus 5 - 6 val. po preparato
pavartojimo.

Losartano vartojima nutraukus, hipertenzija sergantiems pacientams kraujospiidis staiga nepadidéjo.
Nors losartanas zenkliai sumazina kraujosptidj, bet klinikai reik§mingai neveikia Sirdies susitraukimy
daznio.

Losartanas vienodai veiksmingas vyrams ir moterims, jaunesniems kaip 65 mety ir vyresniems
pacientams, sergantiems hipertenzija.

LIFE tyrimas
Losartano poveikio hipertenzijos vertinamajai baig¢iai mazinti tyrimas [The Losartan Intervention For

Endpoint reduction in hypertension (LIFE)] buvo atsitiktiniy im¢iy, trigubai aklas, aktyviu vaistiniu
preparatu kontroliuojamas tyrimas, kuriame dalyvavo 9193 hipertenzija sergantys 55 - 80 mety
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pacientai, kuriems EKG tyrimu buvo nustatyta kairiojo skilvelio hipertrofija. Tiriamieji atsitiktiniy
im¢iy budu buvo atrinkti vartoti 50 mg losartano arba 50 mg atenololio kartg per parg. Jei kraujospiidis
reikiamai nemaz¢jo (t. y. netapo <140/90 mm Hg), pirmiausia buvo skirta papildomai vartoti 12,5 mg
hidrochlorotiazido paros doze, véliau prireikus losartano ar atenololio dozé buvo didinama iki 100 mg
kartg per para. Kad kraujosptidis mazéty tiek, kiek reikia, prireikus buvo skiriama papildomai vartoti
kitokiy antihipertenziniy vaistiniy preparaty, iSskyrus AKF inhibitorius, angiotenzinui II jautriy
receptoriy blokatorius ir beta adrenoblokatorius.

Pacientai stebéti vidutiniSkai 4,8 metus.

Pirmaeilé vertinamoji baigtis buvo bendra, t. y. kardiovaskulinis mir§tamumas ir ligotumas, nustatytas
atsizvelgiant | bendra kardiovaskulinés mirties, smegeny insulto ir miokardo infarkto daznj. Abiejy
grupiy tiriamiesiems kraujospiidis mazéjo reikSmingai ir tiek pat. Pacientams, kuriems bendra
vertinamoji baigtis buvo nustatyta, rizikg losartanas sumazino 13% (p=0,021, 95% PI. 0,77 - 0,98)
daugiau negu atenololis. Tai daugiausiai priklausé nuo insulto daznio sumazéjimo. Insulto rizika
losartanas sumazino 25% daugiau negu atenololis (p=0,001, 95% PI: 0,63 - 0,89). Kardiovaskulinés
mirties ir miokardo infarkto daznis abiejy grupiy pacientams reikSmingai nesiskyré.

Rasé

LIFE tyrimo metu losartanu gydytiems juodaodziams pacientams pirmaeilés bendros vertinamosios
baigties, t.y., Sirdies ir kraujagysliy sistemos sutrikimy (pvz., miokardo infarkto ir kardiovaskulinés
mirties) ir ypa¢ insulto, rizika buvo didesné, negu gydytiems atenololiu. Vadinasi, LIFE tyrimo metu
gauti duomenys apie losartano ir atenololio jtaka kardiovaskuliniam mir§tamumui ir ligotumui
netaikytini juodaodziams pacientams, sergantiems hipertenzija ir kairiojo skilvelio hipertrofija.

RENAAL tyrimas

Angiotenzinui II jautriy receptoriy blokatoriaus losartano jtaka nuo insulino nepriklausomo diabeto
vertinamosios baigties mazéjimui tyrimas [The Reduction of Endpoints in NIDDM with the
Angiotensin 1l Receptor Losartan (RENAAL)] buvo kontroliuojamas Klinikinis tyrimas, atliktas visame
pasaulyje su 1513 II tipo cukriniu diabetu serganciy pacienty, kuriems buvo proteinurija ir hipertenzija
arba pastarosios ligos nebuvo. Tyrimo metu losartanu buvo gydytas 751 pacientas.

Tyrimo tikslas — jrodyti, kad be naudingo kraujospiidj mazinanéio poveikio, losartano kalio druska
sukelia ir inkstus saugantj poveik]j.

Pacientams, kuriems buvo proteinurija ir 1,3-3,0 mg/dl kreatinino koncentracija serume, atsitiktiniy
im¢iy biidu buvo suskirstyti i dvi grupes. Vienos grupés tiriamiesiems kartu su jau vartojamais
antihipertenziniais medikamentais, i§skyrus AKF inhibitorius ir angiotenzinui Il jautriy receptoriy
blokatorius, buvo skirta kartg per parg gerti 50 mg losartano doze, kuri prireikus buvo didinama, kad
pasireiksty kraujospiidzio reakcija, kitos grupés — placebo.

Tyréjams buvo nurodyta, kad prireikus kartg per parg vartojama losartano doze¢ galima didinti iki

100 mg. 72% pacienty didziajg tyrimo laikotarpio dalj vartojo 100 mg doze kartg per parg. Abiejy
grupiy pacientams prireikus buvo leista papildomai vartoti kity antihipertenziniy medikamenty
(diuretiky, kalcio kanaly blokatoriy, alfa ar beta adrenoblokatoriy, centrinio poveikio vaistiniy
preparaty). Pacientai stebéti ne ilgiau kaip 4,6 m (vidutiniskai 3,4 m).

Pirmaeilé vertinamoji baigtis buvo sudéting, t. y. kreatinino koncentracijos serume padvigubéjimas ir
galutiné inksty nepakankamumo stadija (dializés arba inksty persodinimo batinumas) arba mirtis.

Gauti rezultatai rodo, kad pacientams, kuriems pirmaeilé vertinamoji baigtis buvo nustatyta, losartanas
(327 apraiskos), palyginti su placebu (359 apraiSkos), rizika sumazino 16,1% (p=0,022). Tyrimo
rezultatai rodo, kad losartanu gydytiems pacientams reik§mingai sumazéjo atskiry vertinamosios
baigties komponenty ir jy deriniy rizika: kreatinino koncentracijos serume padvigubéjimo rizika
sumazgejo 25,3% (p=0,006), galutinés inksty nepakankamumo stadijos rizika — 28,6% (p=0,002),
galutinés inksty nepakankamumo stadijos arba mirties rizika — 19,9% (p=0,009), kreatinino
koncentracijos serume padvigubéjimo arba galutinés inksty nepakankamumo stadijos rizika — 21,0%
(p=0,01).

Mirtingumo dél visy priezasciy daznis abiejy grupiy pacientams reikSmingai nesiskyré.

Sio tyrimo metu losartang tiriamieji paprastai toleravo gerai. Dél nepageidaujamy reiskiniy losartano ir
placebo vartojimo nutraukimo daznis buvo panasus.
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HEAAL tyrimas

Sirdies nepakankamumo, kaip tyrimo tikslo, vertinimo tiriant gydyma angiotenzino II antagonistu
losartanu (angl. The Heart Failure Endpoint Evaluation of Angiotensin Il Antagonist Losartan
(HEAAL) tyrimas buvo kontroliuojamas klinikinis tyrimas, atliktas visame pasaulyje su 3834
pacientais nuo 18 iki 98 mety amziaus, kuriems buvo Sirdies nepakankamumas (Il — IV klasés pagal
NYHA), netoleravusiais gydymo AKF inhibitoriais. Pacientams atsitiktine tvarka buvo paskirta vartoti
arba losartano 50 mg, arba losartano 150 mg dozé vieng kartg per parg papildomai prie jprasto
gydymo, i§skyrus AKF-inhibitorius.

Pacientai buvo stebimi ilgiau kaip 4 metus (mediana — 4,7 mety). Pagrindiné tyrimo vertinamoji
baigtis buvo sudétinis tyrimo tikslas i§ mirties dél bet kokios prieZasties ir hospitalizacijos dél Sirdies
nepakankamumo.

Rezultatai jrodé, kad gydymas 150 mg losartano doze (828 reiSkiniai), lyginant su 50 mg losartano
doze (889 reiskiniai), 1émé 10,1 % mazZesnj pavojy (p = 0,027; 95 % pasikliautinasis intervalas 0,82 —
0,99) daugumai pagrindinj sudétinj tyrimo tikslg pasiekusiy pacienty. Tai daugiausia priskirtina
hospitalizacijos dél Sirdies nepakankamumo daznio sumazéjimui. Gydymas 150 mg losartano doze
sumazino hospitalizacijos dél Sirdies nepakankamumo rizikg 13,5 % santykinai labiau, nei 50 mg
losartano dozé (p = 0,025; 95 % pasikliautinasis intervalas 0,76 — 0,98). Mir¢iy dél bet kokios
priezasties daznis tarp gydymo grupiy reikSmingai nesiskyré. Inksty pazeidimas, hipotenzija ir
hiperkalemija buvo daznesni 150 mg grupéje, nei 50 mg grupéje, taciau Sie nepageidaujami reiskiniai
reik§mingai daznesnio gydymo nutraukimo 150 mg grupéje nenulémé.

ELITE Iir ELITE 1l tyrimai

48 savaites trukusio tyrimo ELITE, kuriame dalyvavo 722 §irdies nepakankamumu (II-IV klasés pagal
NYHA) sergantys pacientai, metu losartano ir kaptoprilio jtakos pirmaceilei veiksmingumo
vertinamajai baigéiai, t. y. ilgalaikiui inksty funkcijos poky¢iui, skirtumo nepastebéta. ELITE I tyrimo
metu nustatyto rezultato, kad losartanas, palyginti su kaptopriliu, mazina mirtingumg, vélesnis ELITE
II tyrimas, apraSytas zemiau, nepatvirtino.

ELITE Il tyrimo metu buvo lygintas losartano, vartojamo po 50 mg kartg per para (karta per parg
geriama pradiné 12,5 mg dozé i pradZiy buvo padidinta iki 25 mg, véliau — iki 50 mg), ir kaptoprilio,
vartojamo po 50 mg 3 kartus per parg (tris kartus per parg geriama pradiné 12,5 mg doz¢ i$ pradziy
buvo padidinta iki 25 mg, véliau — iki 50 mg), poveikis. Pirmaeilé veiksmingumo vertinamoji baigtis
Sio zZvalgomojo tyrimo metu buvo mirtingumas dél visy priezasciy.

Per $ig studija pacientai (n=3152), kuriems buvo Sirdies nepakankamumas (II-IV klasés pagal NYHA),
buvo stebéti apie dvejus metus (mediana 1,5 mety), kad biity galima nustatyti, ar losartanas rySkiau
negu kaptoprilis mazina bendrajj mirtinguma. Vertinant pirminj tiksla, statistiSkai reik§mingo skirtumo
tarp losartano ir kaptoprilio poveikio mazinant bendra mirciy skaiciy nebuvo.

Siy abiejy kontroliuojamu lyginamyjy (poveikis lygintas ne su placebo) klinikiniy tyrimy metu $irdies
nepakankamumu sergantys pacientai losartang toleravo geriau negu kaptoprilj: vartojimo nutraukimo
dél nepageidaujamo poveikio bei kosulio daznis buvo reik§mingai mazaesnis.

ELITE II tyrimo metu mazam tiriamuyjy skaiciui (22% visy Sirdies nepakankamumu serganciy
pacienty), kurie pradzioje buvo gydyti beta adrenoblokatoriais, mirtingumo daznis padidéjo.

Dvigubas renino, angiotenzino ir aldosterono sistemos (RAAS) nuslopinimas

Dviem dideliais atsitiktinés atrankos, kontroliuojamais tyrimais (ONTARGET (angl. ,,ONgoing
Telmisartan Alone and in combination with Ramipril Global Endpoint Trial*) ir VA NEPHRON-D
(angl. ,,The Veterans Affairs Nephropathy in Diabetes®)) buvo istirtas AKF inhibitoriaus ir
angiotenzino II receptoriy blokatoriaus derinio vartojimas.

ONTARGET tyrime dalyvavo pacientai, kuriy anamnezéje buvo Sirdies ir kraujagysliy ar smegeny
kraujagysliy liga arba 2 tipo cukrinis diabetas ir susijusi akivaizdi organy-taikiniy pazaida. VA
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NEPHRON-D tyrimas buvo atlickamas su pacientais, serganciais 2 tipo cukriniu diabetu ir diabetine
nefropatija.

Sie tyrimai neparodé reik§mingo teigiamo poveikio inksty ir (arba) $irdies ir kraujagysliy ligy baigtims
ir mirStamumui, bet, palyginti su monoterapija, buvo pastebéta didesné hiperkalemijos, timinio inksty
pazeidimo ir (arba) hipotenzijos rizika. Atsizvelgiant j panaSias farmakodinamines savybes, Sie
rezultatai taip pat galioja kitiems AKF inhibitoriams ir angiotenzino II receptoriy blokatoriams.

Todél pacientams, sergantiems diabetine nefropatija, negalima kartu vartoti AKF inhibitoriy ir
angiotenzino II receptoriy blokatoriy.

ALTITUDE (angl. ,,Aliskiren Trial in Type 2 Diabetes Using Cardiovascular and Renal Disease
Endpoints®) tyrimu buvo siekiama istirti, ar biity naudingas aliskireno jtraukimas j standartinj
pacienty, serganciy 2 tipo cukriniu diabetu ir létine inksty liga, Sirdies ir kraujagysliy liga arba abiem
ligomis, gydyma AKF inhibitoriumi arba angiotenzino II receptoriy blokatoriumi. Tyrimas buvo
nutrauktas pirma laiko, nes padidéjo nepageidaujamy baigciy rizika. Mir¢iy nuo Sirdies ir kraujagysliy
ligy ir insulto atvejy skaicius aliskireno grupéje buvo didesnis nei placebo grupéje, o nepageidaujami
reiskiniai ir sunksis nepageidaujami reiskiniai (hiperkalemija, hipotenzija ir inksty funkcijos
sutrikimai) aliskireno grupéje taip pat pasireiské dazniau nei placebo grupéje.

Vaiky populiacija

Antihipertenzinis losartano poveikis nustatinétas klinikiniu tyrimu, kuriame dalyvavo 177 hipertenzija
sergantys 6 - 16 mety vaikai, kuriy kiino svoris buvo didesnis negu 20 kg, glomeruly filtracijos greitis
— didesnis negu 30 ml/min./1,73m?. Pacientams, sveriantiems daugiau kaip 20 kg, bet maziau kaip

50 kg, buvo skirta vartoti 2,5 mg, 25 mg arba 50 mg losartano dozg¢ karta per para, daugiau negu 50 kg
svérusiems pacientams — 5 mg, 50 mg arba 100 mg losartano dozg¢ kartg per parg. Po trijy savaiciy
gydymo kartg per parg vartojama losartano doze, kraujosptidzio sumazéjimas pries kitos dozés
vartojima priklausé nuo dozés dydzio.

Apskritai, atsakas priklausé nuo dozés dydzio. Mazg doze vartojusiy tiriamyjy grupe palyginus su
viduting dozg vartojusiy grupe, dozés ir atsako rySys buvo labai akivaizdus (I etapas: -6,2 mm Hg,
palyginti su -11,65 mm Hg), ta¢iau vidutine doze vartojusiy tiriamyjy grupe¢ palyginus su didele doze
vartojusiy grupe, $is rySys buvo mazesnis (I etapas: -11,65 mm Hg, palyginti su -12,21 mm Hg).
Panasu, kad tirtos maziausios dozés (2,5 mg ir 5 mg), atitinkancios vidutine 0,07 mg/kg ktino svorio
paros doze, neuztikrina pastovaus antihipertenzinio veiksmingumo.

Sie rezultatai buvo patvirtinti tyrimo II etapu, kurio metu pacientai po trijy gydymo savaiciy
atsitiktiniy im¢iy budu buvo atrinkti toliau vartoti losartano arba placebo. Palyginti su vartojusiais
placebo, kraujospiidzio padidéjimo skirtumas buvo didziausias vartojusiems viduting losartano
dozg,(vartojusiems viduting doz¢ —6,70 mm Hg, vartojusiems didel¢ doze — 5,38 mm Hg). Tiek
placebo vartojusiems pacientams, tiek tgstinio tyrimo metu vartojusiems maziausig tirtg losartano
dozg, maziausio diastolinio kraujospiidzio padidéjimas buvo vienodas. Tai patvirtina, kad maziausios
losartano dozés kiekvienos grupés pacientams reikSmingo antihipertenzinio poveikio nedaré.

llgalaikis losartano poveikis augimui, brendimui ir bendrajam vystymuisi netirtas. Antihipertenzinio
gydymo losartanu ilgalaikis veiksmingumas mazinant vaiky kardiovaskulinj mir§tamuma ir ligotuma
netirtas.

Klinikinio 12 savai¢iy trukmés placebu ir veikligja medziaga (amlodipinu) kontroliuojamo tyrimo,
kuriame dalyvavo vaikai, kuriems buvo proteinurija ir hipertenzija (N=60) arba kraujosptdis buvo
normalus (N=246), metu buvo vertinamas losartano poveikis proteinurijai. Proteinurija buvo
nustatoma, kai baltymo kiekio §lapime ir kreatinino santykis buvo 0,3 arba daugiau. Hipertenzija
sergantiems pacientams (nuo 6 iki 18 mety) atsitiktinés atrankos btidu buvo skiriamas arba losartanas
(n=30), arba amlodipinas (n=30). Pacientams (nuo 1 iki 18 mety), kuriems kraujospudis buvo
normalus, atsitiktinés atrankos biidu buvo skiriamas arba losartanas (n=122), arba placebas (n=124).
Losartano buvo skiriamos nuo 0,7 mg/kg iki 1,4 mg/kg dozés (iki didziausios 100 mg per para dozes).
Amlodipino buvo skiriamos nuo 0,05 mg/kg iki 0,2 mg/kg dozés (iki didziausios 5 mg per para dozés).

Apskritai, po 12 savaiciy gydymo pacientams, vartojusiems losartano, nustatytas statistiskai
reik§mingas proteinurijos sumazejimas 36 % nuo pradinio lygio, palyginti su 1 % padidéjimu placebo
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arba amlodipino grupés pacientams (p<0,001). Hipertenzija sergantiems pacientams, vartojusiems
losartano, proteinurija nuo pradinio lygio sumazéjo -41,5 % (95 % PI -29,9;-51,1), palyginti su +2,4 %
(95 % PI -22,2;14,1) padidéjimu vartojusiems amlodipino. Tiek sistolinio, tiek diastolinio
kraujospiidziy sumazéjimas buvo didesnis losartano grupéje (-5,5 ir -3,8 mmHg), palyginti su
amlodipino grupe (-0,1 ir +0,8 mm Hg). Vaikams, kuriems kraujosptidis buvo normalus, nustatytas
nezymus krausptidZio sumazéjimas losartano grupéje (-3,7 ir -3,4 mm Hg), palyginti su placebo grupe.
Reiksmingos koreliacijos tarp proteinurijos ir kraujospiidzio sumazéjimo nebuvo pastebéta, taciau yra
galimybé, kad dél kraujosptidzio sumazéjimo i§ dalies sumazéjo proteinurija losartanu gydytiems
pacientams.

llgalaikis losartano poveikis vaikams su proteinurija buvo tirtas net 3 metus to paties tyrimo
nekoduotos saugios testinés fazés, kurioje dalyvauti buvo pakviesti visi 12 savaiciy pagrindinj tyrima
baige pacientai, metu. | nekoduotg testing faze buvo jtraukti i§ viso 268 pacientai, kurie i§ naujo
atsitiktiniy iméiy biidu buvo suskirstyti | grupes ir gydomi arba losartanu (N = 134), arba enalapriliu
(N =134) ir 109 pacientai buvo stebimi > 3 metus (i$ anksto specifikuota baigimo riba > 100
pacientams, testiniu periodu baigusiems 3 mety stebéjima). Losartano ir enalaprilio doziy, vartojamy
pagal tyréjo nuozilira, ribos buvo atitinkamai 0,3—4,42 mg/kg kiino svorio per parg ir 0,02-1,13 mg/kg
kiino svorio per parg. Tyrimo testinés fazés metu dauguma < 50 kg sverianéiy pacienty nevir$ijo
didziausios 50 mg paros dozés ir daugumai > 50 kg sverianCiy pacienty nevirSijo 100 mg paros dozés.
Pacientams, kuriy kraujospiidis normalus (N = 205), enalaprilio, palyginti su losartanu, poveikis
skai¢iumi buvo didesnis proteinurijai: 33% (95% PI: -47,2; -15), palyginti su 16,6% (95% PI: -34,9;
6,8), ir GFG: 9,4 (95% PI: 0,4; 18,4), palyginti su -4 (95% PI: -13,1; 5) ml/min./1,73 m?. Hipertenzija
sergantiems pacientams (N = 49) losartano, palyginti su enalapriliu, poveikis skai¢iumi buvo didesnis
proteinurijai: -44,5% (95% PI: -64,8; -12,4), palyginti su -39,5% (95% PI: -62,5; -2,2) ir GFG: 18,9
(95% PI: 5,2; 32,5), palyginti su -13,4 (95% PI: -27,3; 0,6) ml/min./1,73 m?.

Apibendrinti saugaus pratgsimo rezultatai rodo, jog losartanas buvo gerai toleruojamas ir 1émé
ilgalaikj proteinurijos sumazéjimg be pastebimo glomeruly filtracijos grei¢io (GFG) poky¢io ilgiau
negu 3 metus. Pacientams, kuriy kraujospaidis normalus (N = 205), enalaprilio, palyginti su losartanu,
poveikis skai¢iumi buvo didesnis proteinurijai: 33% (95% PI: -47,2; -15), palyginti su 16,6% (95% PI:
-34,9; 6,8), ir GFG: 9,4 (95% PI: 0,4; 18,4), palyginti su -4 (95% PI: -13,1; 5) ml/min./1,73 m?.
Hipertenzija sergantiems pacientams (N = 49) losartano, palyginti su enalapriliu, poveikis skai¢iumi
buvo didesnis proteinurijai: -44,5% (95% PI: -64,8; -12,4), palyginti su -39,5% (95% PI: -62,5; -2,2) ir
GFG: 18,9 (95% PI: 5,2; 32,5), palyginti su -13,4 (95% PI: -27,3; 0,6) ml/min./1,73 m?.

Norint istirti losartano saugumg ir veiksmingumg arterine hipertenzija sergantiems vaikams nuo

6 ménesiy iki 6 mety, buvo atliktas atviras, jvairiy doziy klinikinis tyrimas. IS viso 101 pacientui
atsitiktine tvarka buvo paskirta viena i$ trijy skirtingy, dar nejteisinto vartojimo, pradiniy losartano
doziy: maza, 0,1 mg/kg/per para doze¢ (n = 33), vidutiné, 0,3 mg/kg/per para dozé (n = 34) arba didelé¢,
0,7 mg/kg/per para dozé (n = 34). IS jy 27 buvo kudikiai, kurie buvo apibréziami kaip nuo 6 iki

23 ménesiy amziaus vaikai. Tiriamojo vaistinio preparato doz¢ buvo laipsniskai didinama iki kito
dozés dydzio 3-iaja, 6-3ja ir 9-3ja savaite pacientams, kurie nebiidavo pasieke kraujosptdzio tikslo ir
dar nevartojo maksimalios losartano dozés (1,4 mg/kg/per para, bet ne daugiau kaip 100 mg per parg).
I8 99 tiriamuoju vaistiniu preparatu gydyty pacienty, 90 (90,9 %) pacienty toliau dalyvavo §io tyrimo
pratesime, kurio metu stebésenos apsilankymai vyko kas 3 ménesius. Vidutiné¢ gydymo trukmé buvo
264 dienos.

Apibendrinant, vidutinis kraujospudzio sumazéjimas, lyginant su pradiniu, visose pacienty grupése
buvo panasus (SKS pokytis nuo pradinio 3-aja savait¢ buvo -7,3, -7,6 ir -6,7 mmHg, atitinkamai,
mazos, vidutings ir didelés dozeés grupése; DKS sumazéjimas nuo pradinio 3-igjg savaite buvo -8,2, -
5,1ir 6,7 mmHg, atitinkamai, mazos, vidutinés ir didelés dozés grupése). Vis délto statistiSkai
reik§mingo nuo dozés priklausancio poveikio SKS ir DKS nebuvo.

Arterine hipertenzija sirge vaikai nuo 6 ménesiy iki 6 mety amziaus po 12 gydymo savaiciy losartana,
vartojamg ne didesnémis kaip 1,4 mg/kg dozémis, jprastai toleravo gerai. Bendrasis saugumo pobiidis
tarp gydymo grupiy pasirodé panasus.
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5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija
Vartojamas per burng losartanas gerai absorbuojamas ir pirmo prasiskverbimo per kepenis metu

metabolizuojamas j aktyvy karboksirtigties metabolita bei neaktyvius metabolitus. Sisteminis
biologinis losartano table¢iy prieinamumas yra 33%. Losartano ir jo aktyvaus metabolito vidutiné
didZiausia koncentracija kraujyje atsiranda atitinkamai po 1 val. ir 3 - 4 val.

Pasiskirstymas
>99% losartano ir jo aktyvaus metabolito prisijungia prie plazmos baltymy, visy pirma albumino.
Losartano pasiskirstymo tiiris yra 34 litrai.

Biotransformacija

Apie 14% j veng arba per burng pavartoto losartano veréiama aktyviu metabolitu. **C Zyméto
losartano pavartojus per burng arba suleidus j vena, daugiausia plazmoje cirkuliuojancios
radioaktyviosios medziagos buina susijusio su losartanu ir jo aktyviu metabolitu. Maziau negu 1 %
tiriamyjy organizme losartano virtimas aktyviu metabolitu buvo minimalus.

Be aktyvaus metabolito, atsiranda neaktyviy metabolity.

Eliminacija

Losartano ir jo aktyvaus metabolito klirensas plazmoje yra atitinkamai apie 600 ml/min. ir 50 ml/min.
Losartano ir jo aktyvaus metabolito Klirensas inkstuose yra atitinkamai apie 74 ml/min. ir 26 ml/min.
Losartano pavartojus per burna, apie 4% dozés i$siskiria nepakitusio preparato pavidalu ir mazdaug
6% dozés aktyvaus metabolito pavidalu su §lapimu. ISgérus nedidesne kaip 200 mg losartano kalio
druskos dozg, losartano ir aktyvaus jo metabolito farmakokinetika yra tiesiné.

Per burng pavartoto losartano ir aktyvaus jo metabolito koncentracija plazmoje mazéja
polieksponenti$kai, galutinés pusinés eliminacijos laikas yra atitinkamai apie 2 val. ir 6 - 9 val.
Vartojant 100 mg doze karta per para, nei losartano, nei aktyvaus jo metabolito kraujo plazmoje
beveik nesikaupia.

Losartano ir jo metabolity eliminacijai yra svarbus isiskyrimas su tulzimi ir pro inkstus. **C Zyméto
losartano pvartojus per burna, i§ Zmogaus organizmo 35% radioaktyviosios medziagos i§siskyré su
Slapimu, 58% - su iSmatomis, suleidus j veng — atitinkamai 43% ir 50%.

Y patingos populiacijos

Senyvy hipertenzija serganciy pacienty kraujo plazmoje losartano ir aktyvaus jo metabolito
koncentracija i§ esmés nesiskiria nuo koncentracijos jaunesniy hipertenzija serganciy pacienty
plazmoje.

Hipertenzija serganciy motery kraujo plazmoje losartano koncentracija buvo net dvigubai didesné
negu hipertenzija serganciy vyry, taciau aktyvaus metabolito koncentracija vyry ir motery kraujo
plazmoje nesiskyré.

Losartano pavartojus per burna, ligoniy, kuriems buvo lengva ar vidutinio sunkumo alkoholiné kepeny
cirozé, kraujo plazmoje losartano ir aktyvaus jo metabolito koncentracija buvo atitinkamai 5 kartus ir
1,7 karto didesné, negu jauny savanoriy vyry kraujo plazmoje (zr. 4.2 ir 4.4 skyrius).

Pacienty, kuriy kreatinino klirensas yra didesnis negu 10 ml/min., losartano koncentracija kraujo
plazmoje nekito. Pacienty, kuriems atlieckama hemodializé, organizme losartano plotas po
koncentracijos kraujyje priklausomai nuo laiko kreive (angl. AUC) yra dvigubai didesnis, negu
pacienty, kuriy inksty funkcija normali.

Pacienty, kuriy inksty funkcija sutrikusi arba kuriems atlickama hemodializ¢, kraujo plazmoje
aktyvaus metabolito koncentracija nekinta.
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Hemodialize losartano ir aktyvaus jo metabolito i§ organizmo pasalinti nejmanoma.

Farmakokinetika vaiky organizme

Losartano farmakokinetika tirta 50 hipertenzija serganciy vyresniy negu ménesio, bet jaunesniy negu
16 mety vaiky, kurie kartg per parg géré mazdaug 0,54 - 0,77 mg/kg kiino svorio (vidutiné doze)
losartano dozg.

Nustatyta, kad aktyvus losartano metabolitas formuojasi visy amziaus grupiy vaiky organizme. Gauti
rezultatai rodo, kad kudikiy, pradedanciy vaikscioti, ikimokyklinio amziaus bei mokyklinio amziaus
vaiky ir paaugliy organizme per burng pavartoto losartano farmakokinetikos parametrai yra mazdaug
panasiis. Metabolito farmakokinetikos parametrai minétyjy grupiy tiriamyjy organizme skyrési labiau.
Palyginus ikimokyklinio amziaus vaikus ir paauglius, $is skirtumas buvo statistiskai reikSmingas.
Kudikiy ir (arba) pradedanciy vaiks¢ioti vaiky organizme ekspozcija buvo palyginti didelé.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, genotoksiskumo ir galimo kancerogeniskumo ikiklinikiniy tyrimy
duomenys specifinio pavojaus zmogui nerodo. Kartotiniy doziy toksinio poveikio tyrimy metu
losartano vartojimas sukélé raudonyjy kraujo Igsteliy parametry (eritrocity, hemaglobino, hematokrito
kiekio) sumazgéjima, uréjos azoto kiekio padidéjimag kraujo serume, retkarciais — kreatinino kiekio
padidéjima kraujo serume, Sirdies svorio sumazéjimg (histologiniy poky¢iy koreliacijos nenustatyta) ir
virskinimo trakto poky¢ius (gleivinés pazaida, opas, erozijas, hemoragija). Jrodyta, kad losartanas,
kaip ir kitos medziagos, tiesiogiai veikian¢ios renino ir angiotenzino sistema, vélyvuoju vaisiaus
vystymosi laikotarpiu skatina nepageidaujamo poveikio, lemiancio vaisiaus mirtj arba apsigimima,
pasireiskima.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medzZiagy sarasas
Tabletés branduolys

Mikrokristaliné celiulioze

Laktozé monohidratas

Pregelifikuotas kukuriizy krakmolas
Magnio stearatas

Tabletés plevelé
Hidroksipropilceliuliozé

Hipromeliozé

Titano dioksidas (E 171)

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4 Specialios laikymo salygos

Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereikia

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Dézuté, kurioje yra 28 tabletés, supakuotos j baltas matines PVC/PE/PVDC aliuminio folija dengtas
lizdines ploksteles.
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6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialiy reikalavimy néra.

7. REGISTRUOTOJAS

SIA Ingen Pharma

Karla Ulmana gatve 119, Marupe

LV-2167, Riga

Latvija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1A1)
Losartan Ingen Pharma 25 mg — LT/1/11/2736/001

Losartan Ingen Pharma 50 mg — LT/1/11/2736/002

Losartan Ingen Pharma 100 mg — LT/1/11/2736/003

9. REGISTRAVIMO/PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2011 m. gruodzio 21 d.

Paskutinio perregistravimo data 2017 m. balandZio mén. 6 d.
10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2019 m. birzelio 7 d.

ISsami informacija apie §] vaistinj preparatg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.|t

18


http://www.ema.europa.eu/

Il PRIEDAS
REGISTRACIJOS SALYGOS

GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

SALYGOS AR APRIBOJIMAL, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo (-y), atsakingo (-y) uZ serijy i$leidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

PSI SUPPLY N.V.
22 Guldensporenpark —C block-9820 MERELBEKE
Belgija

SIA Ingen Pharma

Karla Ulmana gatve 119, Marupe
LV-2167, Riga

Latvija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkrecios serijos iSleidima,

pavadinimas ir adresas.

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO

PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

Registruotojas per nustatytus terminus turi jvykdyti $ias uzduotis:

Aprasymas Terminas
Registruotojas turi uztikrinti, kad toms partijoms vaistiniy medziagy, i$ kuriy Komisijali
gaminami jy vaistiniai preparatai, biity taikoma atitinkama visy N-nitrozaminy priimant
kontrolés strategija. sprendima.
Registruotojas j specifikacijas turi jvesti nurodytas NDMA ir NDEA ribas, kurios | Komisijai
bus taikomos visg 2 mety trukmés pereinamajj laikotarpj: priimant
sprendima.
Vaistiné Didziausia | NDEA NDEA riba NDMA NDMA riba
medziaga | paros dozé | riba (ng (ppm riba(ng | (ppm
(mg) per para) | veikliojoje per parg) | veikliojoje
medziagoje) medziagoje)
Losartanas | 150 26,5 0,177 96,0 0,640
Specifikacijose turi bati jgyvendinta maksimali 0,03 ppm NDMA ir NDEA riba. | Per 2 metus
nuo
Komisijos
sprendimo
paskelbimo.
Registruotojas turi uztikrinti, kad jo gaminamuose vaistiniuose preparatuose Per 2 metus
esanciy vaistiniy medziagy gamybos procesai biity perzitréti dél galimos N- nuo
nitrozaminy susidarymo rizikos ir, jei bﬁ_tin;_i, b_ﬁ‘Fu, pakeisti, kad bty kuo labiau Komisijos
sumazinta §iy vaisty uZter§imo nitrozaminais rizika. sprendimo
paskelbimo.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE LOSARTAN INGEN PHARMA LIZDINEMS
PLOKSTELEMS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Losartan Ingen Pharma 25 mg plévele dengtos tabletés
Losartan Ingen Pharma 50 mg plévele dengtos tabletés
Losartan Ingen Pharma 100 mg plévele dengtos tabletés

Losartano kalio druska

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 25 mg losartano kalio druskos.
Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 50 mg losartano kalio druskos.
Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 100 mg losartano kalio druskos.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Taip pat sudétyje yra laktozés. Daugiau informacijos zitiréti pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Plévele dengta tableté
28 plévele dengtos tabletés

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burng. Prie§ vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm MMMM}

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

SIA Ingen Pharma

Karla Ulmana gatve 119, Marupe
LV-2167, Riga

Latvija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

Losartan Ingen Pharma 25 mg — LT/1/11/2736/001
Losartan Ingen Pharma 50 mg — LT/1/11/2736/002
Losartan Ingen Pharma 100 mg — LT/1/11/2736/003

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Losartan Ingen Pharma 25 mg
Losartan Ingen Pharma 50 mg
Losartan Ingen Pharma 100 mg
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINE PLOKSTELE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Losartan Ingen Pharma 25 mg plévele dengtos tabletés
Losartan Ingen Pharma 50 mg plévele dengtos tabletés
Losartan Ingen Pharma 100 mg plévele dengtos tabletés

Losartano kalio druska

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

SIA Ingen Pharma

3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm MMMM}

4. SERIJOS NUMERIS

Serija

S. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

Losartan Ingen Pharma 25 mg plévele dengtos tabletés

Losartan Ingen Pharma 50 mg plévele dengtos tabletés

Losartan Ingen Pharma 100 mg plévele dengtos tabletés
Losartano kalio druska

AtidZiai perskaitykite visa §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas Jums, todél kitiems Zzmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti
(net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jiisy).

- Jeigu pasireiské sunkus $alutinis poveikis (net jeigu Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie kg rasoma Siame lapelyje?

Kas yra Losartan Ingen Pharma ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie§ vartojant Losartan Ingen Pharma
Kaip vartoti Losartan Ingen Pharma

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Losartan Ingen Pharma

Pakuotés turinys ir kita informacija

ogakrwhE

1. Kas yra Losartan Ingen Pharma ir kam jis vartojamas

Losartanas priklauso kraujospiidj mazinanéiy vaisty, zinomy angiotenzino II receptoriy blokatoriy
pavadinimu, grupei. Angiotenzinas Il yra organizme gaminama medziaga, kuri prisijungia prie
kraujagyslése esanciy receptoriy ir jas susiaurina. Tai sukelia kraujosptidzio padidéjima. Losartanas
neleidzia angiotenzinui II prisijungti prie $iy receptoriy, todél sukelia kraujagysliy atsipalaidavima, dél
kurio maZzinamas kraujospiidis. Losartanas létina inksty funkcijos silpnéjima pacientams, kuriems yra
didelio kraujosptidzio liga ir II tipo cukrinis diabetas.

Losartan Ingen Pharma vartojamas:

. gydyti pacientus, jskaitant suaugusiuosius, 6 — 18 mety vaikus ir paauglius, kuriems yra
padidéjes kraujo spaudimas (hipertenzija);

° saugoti inkstus hipertenzija ir Il tipo cukriniu diabetu sergantiems pacientams, kuriems yra
laboratoriniy inksty funkcijos sutrikimo jrodymy ir 0,5 g per para ar didesné proteinurija (biiklé,
kurios metu §lapime padidéja baltymo kiekis);

. gydyti létiniu Sirdies nepakankamumu sergancius pacientus, jei gydytojas mano, kad gydymas
specifiniais vaistais, vadinamais angiotenzing konvertuojancio fermento inhibitoriais (AKF
inhibitoriais, t. y. vaistais nuo didelio kraujospiidzio ligos), netinka. Jeigu Sirdies nepakakamuma
stabilizavo AKF inhibitoriai, gydymo jais keisti losartanu nereikia;

. gydyti pacientus, kuriems yra didelio kraujosptuidzio liga ir sustoréjusi kairiojo Sirdies skilvelio
sienelé. Nustatyta, kad Losartan Ingen Pharma mazina insulto rizikg ("LIFE tyrimas").

2. Kas Zinotina prieS$ vartojant Losartan Ingen Pharma

Losartan Ingen Pharma vartoti negalima:

. jeigu yra alergija veikliajai medziagai arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje);

. jeigu yra sunkus kepeny funkcijos sutrikimas;
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. jeigu esate néscia, manote, kad galite biiti pastojusi, arba planuojate pastoti (zr. ir poskyri
"Vaisingumas, néstumo ir zindymo laikotarpis");

. jeigu esate zindyve;
jeigu Jis sergate cukriniu diabetu arba Jusy inksty veikla sutrikusi ir Jums skirtas kraujosptdj
mazinantis vaistas, kurio sudétyje yra aliskireno.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju, prie§ pradédami vartoti Losartan Ingen Pharma:

. jeigu Jums yra buvusi agioneuroziné edema (veido, liipy, ryklés ir (arba) liezuvio sutinimas) (Zr.
ir 4 skyriy ,,Galimas Salutinis poveikis*);
. jeigu Jus kamuoja gausus vémimas arba viduriavimas ir dél to organizmas neteko nepaprastai

daug skysciy ir (arba) druskuy;

. jeigu vartojate diuretiky (vaisty, didinanciy pro inkstus iSskiriamo vandens kiekj) arba laikotés
druskos kiekj ribojancios dietos ir dél to Jiusy organizmas neteko nepaprastai daug skysciy ir
drusky (zr. 3 skyriy "Dozavimas specialiy grupiy pacientams");

. jeigu zinote, kad yra susiauréjusios arba uzsikimsusios Jiisy inksty kraujagyslés, arba jeigu
neseniai persodintas inkstas;

. jeigu sutrikusi kepeny funkcija (Zr. 2 skyriy "Losartano vartoti negalima" ir 3 skyriy
"Dozavimas specialiy grupiy pacientams");

° jeigu sergate Sirdies nepakankamumu, susijusiu arba nesusijusiu su inksty funkcijos sutrikimu,
arba susijusiu su sunkiu, gyvybei grésmingu Sirdies ritmo sutrikimu. Jeigu kartu esate gydomas
beta adrenoblokatoriais, biitinas specialus atsargumas;

° jeigu yra Sirdies voztuvy arba Sirdies raumens sutrikimy;

° jeigu sergate iSemine Sirdies liga (jg sukelia kraujo tékmés Sirdies kraujagyslémis sumazéjimas)
arba smegeny kraujagysliy liga (ja sukelia smegeny kraujotakos susilpnéjimas);

° jeigu kamuoja pirminis hiperaldosteronizmas (su padidéjusia antinks¢iy hormono aldosterono
sekrecija susijes sindromas, kurj sukelia $ios liaukos sutrikimas).

° jeigu vartojate kurj nors i$ $iy vaisty padidéjusiam kraujospiidziui gydyti:

- AKF inhibitoriy (pavyzdZziui, enalaprilj, lizinoprilj, ramiprilj), ypa¢ jei turite su diabetu
susijusiy inksty sutrikimy.
- aliskireng

Jusy gydytojas gali reguliariai istirti Jisy inksty funkcija, kraujospidj ir elektrolity (pvz., kalio) kiekj
kraujyje.
Taip pat zitirékite informacija, pateikta poskyryje ,,Losartan Ingen Pharma vartoti negalima®.

Vaikams ir paaugliams
Losartan Ingen Pharma poveikio vaikams tyrimai buvo atlikti. Daugiau informacijos teiraukités savo

gydytojo.

Kiti vaistai ir Losartan Ingen Pharma
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, iskaitant jsigytus be recepto, vaistazoliy arba
natiiralios kilmés preparaty, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Jusy gydytojui gali tekti pakeisti Jiisy doze ir (arba) imtis kity atsargumo priemoniy:

. jeigu vartojate kity kraujosptidj mazinanciy vaisty, nes jie gali dar labiau sumazinti kraujosptdi.
Taip pat kraujosptidj gali sumazinti bet kuris i§ $iy vaisty ar vaisty klasé: tricikliai
antidepresantai, vaistai nuo psichozés, baklofenas, amifostinas;

. jeigu vartojate vaisty, kurie organizme sulaiko kalj arba kurie gali padidinti jo kiekj, pvz., kalio
papildy, druskos pakaitaly, kuriuose yra kalio, arba kalj sulaikanciy vaisty, kaip antai, tam tikry
diuretiky (amilorido, triamtereno, spironolaktono) arba heparino;

. jeigu vartojate nesteroidiniy vaisty nuo uzdegimo, pavyzdziui, indometacino, jskaitant COX-2
inhibitorius (vaistus, kurie mazina uzdegima ir kuriy galima vartoti skausmui malSinti), nes jie
gali susilpninti losartano kraujosptidj mazinantj poveikj. Jeigu Jusy inksty funkcija sutrikusi, Sie
vaistai ja gali susilpninti;
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. jeigu vartojate vaisty, kuriy sudétyje yra li¢io, kartu su losartanu vartoti negalima, jeigu to
tyrimy).

. jeigu vartojate AKF inhibitoriy arba aliskireng (taip pat zitrékite informacija, pateikta
poskyriuose ,,Losartan Ingen Pharma vartoti negalima“ ir ,,Jspéjimai ir atsargumo priemonés®).

Losartan Ingen Pharma vartojimas su maistu ir gérimais
Losartan Ingen Pharma galima vartoti valgio metu ar nevalgius.

Néstumo ir Zindymo laikotarpis

Néstumo laikotarpis

Jeigu manote, kad esate néScia (arba galétuméte biiti nésc¢ia), privalote apie tai pasakyti savo
gydytojui. Jusy gydytojas patars Jums nutraukti Losartan Ingen Pharma vartojima prie§ pastojant arba
kai tik suzinosite, kad esate néscia, bei vietoje Losartan Ingen Pharma paskirs Jums vartoti kitokius
vaistus. Néstumo pradzioje Losartan Ingen Pharma vartoti nerekomenduojama, o nuo 3-iojo néstumo
ménesio jj vartoti draudziama, nes tuo metu vartojamas jis gali rimtai pakenkti Jusy vaisiui.

Zindymo laikotarpis

Jeigu maitinate kriitimi ar ketinate tai daryti, pasakykite savo gydytojui. Kriitimi maitinan¢ioms
motinoms Losartan Ingen Pharma vartoti nerekomenduojama, todél, jeigu norite zindyti, gydytojas
Jums gali paskirti kitokj gydyma. Tai ypa¢ svarbu, jei zZindysite naujagimj ar pries laikg gimusj kudikj.

Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate néscia, arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Poveikio gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimy neatlikta.

Nesitikima, kad Losartan Ingen Pharma paveiks Jisy gebéjimg vairuoti ar valdyti mechanizmus. Vis
délto kai kuriems zmonéms losartanas, kaip ir kiti vaistai nuo didelio kraujosptidzio ligos, gali sukelti
galvos svaigimg ir mieguistuma. Jeigu Jums pasireiské galvos svaigimas arba mieguistumas,
pasitarkite su gydytoju prie§ uzsiimdami tokia veikla.

Losartan Ingen Pharma sudétyje yra laktozés
Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad netoleruojate kokiy nors angliavandeniy, kreipkités i jj pries
pradédami vartoti §j vaista.

3. Kaip vartoti Losartan Ingen Pharma

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja arba
vaistininka.

Tikslia doze nustatys gydytojas, jvertings Jusy bikle ir i$siaiskings, ar vartojate kity vaisty. Svarbu
Losartan Ingen Pharma vartoti tiek laiko, kiek gydytojo skirta, kad galétuméte tinkamai kontroliuoti
savo kraujosptidj.

Suaugusieji, sergantys didelio kraujospudzio liga

Gydyti dazniausiai pradedama 50 mg losartano doze, vartojama kartg per parg. Daugiausiai
kraujospudis sumazeja po 3 — 6 gydymo savaiciy. Véliau kai kuriems pacientams doze galima
padidinti iki 100 mg losartano kartg per para.

Jeigu manote, kad losartano poveikis yra per stiprus arba per silpnas, pasitarkite su gydytoju arba
vaistininku.

Vartojimas vaikams ir paaugliams
Vaikai iki 6 mety
Losartan Ingen Pharma nerekomenduojama vartoti vaikams iki 6 mety amziaus.
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6-18 mety vaikai ir paaugliai

Pacientams, kuriy kiino svoris nuo 20 iki 50 kg, rekomenduojama pradiné dozé yra 0,7 mg losartano 1
kg ktino svorio, ji vartojama vieng karta per para (iki 25 mg Losartan Ingen Pharma). Gydytojas gali
padidinti dozg, jeigu kraujospiidis néra kontroliuojamas.

Suaugusieji, sergantys didelio kraujospuidzio liga ir II tipo cukriniu diabetu
Gydyti dazniausiai pradedama 50 mg losartano doze, vartojama kartg per para. Atsizvelgiant j
kraujospudzio reakcijg, véliau dozg galima padidinti iki 100 mg losartano karta per para.

Losartano galima vartoti kartu su kitais kraujospiidj mazinanciais vaistais (pvz., diuretikais, kalcio
kanaly blokatoriais, alfa arba beta adrenoblokatoriais ir centrinio poveikio preparatais), insulinu ar
kitais vaistais, paprastai vartojamais gliukozés kiekiui kraujyje mazinti (pvz., sulfoniluréjos dariniais,
glitazonais ir gliukozidazés inhibitoriais).

Sirdies nepakankamumas

Gydyti dazniausiai pradedama 12,5 mg losartano, dozé vartojama kartg per para.

Paprastai dozé kas savaité palaipsniui didinama (t.y. pirma savaite vartojama 12,5 mg dozé antrg
savaite didinama iki 25 mg, tre¢ig savaite — iki 50 mg, ketvirtg savaite — iki 100 mg, penktg savaite —
iki 150 mg vieng karta per parg) iki jprastinés palaikomosios, kurig nustatys Jusy gydytojas. Gali biiti
skiriama ir didziausia 150 mg losartano dozé.

Vaistu Losartan Ingen Pharma 12,5 mg dozés vartoti nejmanoma. Reikia vartoti kito registruotojo
(kito pavadinimo) 12,5 mg losartano vaista, kurj Jums nurodys gydytojas.

Sirdies nepakankamumo gydymo metu losartanas dazniausiai vartojamas kartu su diuretikais (vaistais,
kurie didina pro inkstus pasalinamo vandens kiekj) ir (arba) rusmenés preparatais (vaistais,
padedangdiais stiprinti $irdj ir didinti jos veiksminguma) arba (ir) beta adrenoblokatoriais.

Dozavimas specialiy grupiy pacientams

Tam tikriems pacientams, pavyzdziui, gydytiems didelémis diuretiky dozémis, kuriy kepeny funkcija
sutrikusi arba kurie yra vyresni kaip 75 mety, gydytojas gali patarti vartoti mazesne¢ dozg, ypaé
gydymo pradzioje. Pacientams, kuriems yra sunkus kepeny funkcijos sutrikimas, losartano vartoti
draudziama (Zr. skyriy "Losartano vartoti negalima").

Vartojimo budas
Tabletes reikia nuryti uzgeriant stikline vandens. Stenkités Losartan Ingen Pharma isgerti kasdien
tokiu paciu laiku. Losartano svarbu vartoti tol, kol gydytojas lieps jo vartojima nutraukti.

Ka daryti pavartojus per didele Losartan Ingen Pharma doze?

Jeigu Jis atsitiktinai pavartojote per daug tableciy arba vaikas nurijo kelias tabletes, nedelsdami
kreipkités j gydytoja. Perdozavimo simptomai yra mazas kraujosptidis, padaznéjes arba net suretéjes
Sirdies plakimas.

PamirSus pavartoti Losartan Ingen Pharma

Jeigu atsitiktinai pamirSote pavartoti paros dozg, kita doze gerkite jprastu laiku. Negalima vartoti
dvigubos dozés norint kompensuoti praleista doze. Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto
vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Jeigu Jums pasireiske toliau iSvardytas poveikis, losartano tableCiy nebevartokite ir nedelsdami
pasakykite gydytojui arba kreipkités j artimiausios ligoninés skubios medicinos pagalbos skyriy:
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Sunki alerginé reakcija (iSbérimas, niezulys, veido, lipy, burnos ar ryklés sutinimas, kuris gali
pasunkinti ryjima ar kvépavima).

Tai sunkus, bet retas Salutinis poveikis, kuris pasireiskia daugiau kaip 1 i§ 10 000 pacienty, bet maziau
kaip 1 i§ 1 000 pacienty. Jums gali prireikti skubios gydytojo pagalbos arba guldymo i ligoning.

Toliau iSvardytas Salutinis poveikis buvo nustatytas, vartojant losartana.

Daznas poveikis (atsiranda nuo 1 is 100 iki 1 is 10 pacienty)

galvos svaigimas (sukimasis),

svaigulys,

mazas kraujospiidis (ypa¢ organizmui netekus daug kraujagyslése buinan¢io vandens, pvz., pacientams,
kurie serga sunkiu Sirdies nepakankamumu arba yra gydomi didelémis diuretiky dozémis),

nuo dozés dydzio priklausomas ortostatinis poveikis, pavyzdziui, kraujospiidzio sumazéjimas,
pasireiSkiantis stojantis i§ gulimos ar sédimos padéties,

silpnumas,

nuovargis,

per mazas cukraus kiekis kraujyje (hipoglikemija),

per didelis kalio kiekis kraujyje (hiperkalemija),

inksty veiklos poky¢iai, jskaitant inksty nepakankamuma,

raudonyjy kraujo Igsteliy kiekio sumazéjimas (mazakraujysté),

pacientams, sergantiems Sirdies nepakankamumu, kreatinino ir kalio kiekio kraujo serume ir §lapalo
kiekio kraujyje padidéjimas.

Nedaznas poveikis (atsiranda nuo 1 is 1 000 iki 1 is 100 pacienty)
mieguistumas,

galvos skausmas,

miego sutrikimas,

pernelyg daznas juntamas Sirdies plakimas (palpitacija),
stiprus kriitinés skausmas (kritinés angina),

oro trikumas (dusulys),

pilvo skausmas,

viduriy uzkietéjimas,

viduriavimas,

pykinimas,

vémimas,

dilgéling,

niezulys,

1Sbérimas,

lokalizuotas patinimas (edema),

kosulys.

Retas poveikis (atsiranda nuo 1 is 10000 iki 1 is 1 000 pacienty)

padidéjes jautrumas,

angioneuroziné edema,

kraujagysliy uzdegimas (vaskulitas, jskaitant Henoko-Sionlaino (Henoch-Schénlein) purpura),

tirpulio arba dilg€iojimo pojiitis (parestezija),

apalpimas (sinkopé),

labai daznas ir nereguliarus Sirdies plakimas (priesirdziy virpéjimas),

smegeny priepuolis (insultas),

kepeny uzdegimas (hepatitas),

alaninaminotransferazés (ALT) kiekio kraujyje padidéjimas, kuris nutraukus gydyma dazniausiai
iSnyksta.

Daznis nezinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis)
trombocity kiekio sumazéjimas,
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migrena,

kepeny funkcijos sutrikimas,

raumeny ir sgnariy skausmas,

] gripo panasiis simptomai,

nugaros skausmas ir §lapimo taky infekcija,

padidéjes jautrumas saulei (jautrumas Sviesai),

nepaaiSkinami raumeny skausmai ir tamsus (arbatos spalvos) Slapimas (rabdomiolizé),
impotencija,

kasos uzdegimas (pankreatitas),

mazas natrio kiekis kraujyje (hiponatremija),

depresija,

bendrai bloga savijauta (negalavimas),

skambgjimas, zyzimas, Gizimas ar tra$kéjimas ausyse (tinnitus),
skonio pojii¢io sutrikimas (disgeuzija).

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba uzpildyti interneto
svetainéje WWWw.VVKt.It esanc¢ig formga ir pateikti jg Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu i§ iy bady: rastu (adresu Zirmiiny g. 139A, LT-09120
Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. paStu NepageidaujamaR@vvkt.It, taip pat per
Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto
svetaine (adresu http://www.vvkt.It). PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Losartan Ingen Pharma
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant lizdinés plokstelés ir dézutés po ,,Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto
vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Siam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.
Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Losartan Ingen Pharma sudétis
- Veiklioji medziaga yra losartano kalio druska. Kiekvienoje Losartan Ingen Pharma 25 mg
tabletéje yra 25 mg losartano kalio druskos. Kiekvienoje Losartan Ingen Pharma 50 mg
tabletéje yra 50 mg losartano kalio druskos. Kiekvienoje Losartan Ingen Pharma 100 mg
tabletéje yra 100 mg losartano kalio druskos.
- Pagalbinés medZziagos yra mikrokristaliné celiulioze, laktozé monohidratas, pregelifikuotas

kukurtizy krakmolas, magnio stearatas, hidroksipropilceliulioze, hipromeliozé, titano
dioksidas (E171).

Losartan Ingen Pharma iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Losartan Ingen Pharma 25 mg: balta, ovali, dengta plévele, vienoje jos puséje yra jspaustas skaitmuo
"25", kitoje —"J".

Losartan Ingen Pharma 50 mg: balta, ovali, dengta plévele, vienoje jos puséje yra jspaustas skaitmuo
"50", kitoje —"J".
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Tablete galima dalyti i lygias dozes.

Losartan Ingen Pharma 100 mg: balta, kapsulés formos, dengta plévele, vienoje jos puséje yra
ispaustas skaitmuo "100", kitoje — "J".

Losartan Ingen Pharma pakuotés dydziai

Dézuté, kurioje yra 28 tabletés, supakuotos | PVC/PE/PVDC aliuminio folija dengtas lizdines
ploksteles.

Registruotojas ir gamintojas
Registruotojas
SIA Ingen Pharma
Karla Ulmana gatve 119, Marupe
LV-2167, Riga
Latvija

Gamintojas

PSI SUPPLY N.V.

22 Guldensporenpark-C block-9820 MERELBEKE
Belgija

SIA Ingen Pharma

Karla Ulmana gatve 119, Marupe
LV-2167, Riga

Latvija

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perziarétas 2019-06-07.

ISsami informacija apie §] vaistg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.It/.
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