
KISA ÜRÜN BİLGİSİ

1. BEŞERİ TIBBİ ÜRÜNÜN ADI
C O Z A A R ®  1 0 0  m g  f i l m  t a b l e t

2. KALİTATİF VE KANTİTATİF BİLEŞİM 
Etkin madde:
L o s a r t a n  p o t a s y u m .........................................1 0 0  m g

Yardımcı maddeler:
L a k t o z  m o n o h i d r a t . . .  

P o t a s y u m ................................................

5 1 . 0  m g  

8 . 4 8  m g

Y a r d ı m c ı  m a d d e l e r  i ç i n  6 . 1 ’ e  b a k ı n ı z .

3. FARMASÖTİK FORM
F i l m  k a p l ı  t a b l e t .

B i r  y ü z ü n d e  " 9 6 0 "  b a s k ı s ı  v e  d i ğ e r  t a r a f ı  b a s k ı s ı z  g ö z y a ş ı  d a m l a s ı  ş e k l i n d e ,  b e y a z  r e n k t e  f i l m  

k a p l ı  t a b l e t .

4.KLİNİK ÖZELLİKLER

4.1. Terapötik endikasyonlar
H i p e r t a n s i y o n

C O Z A A R  h i p e r t a n s i y o n  t e d a v i s i n d e  e n d i k e d i r .

S o l  v e n t r i k ü l e r  h i p e r t r o f i s i  o l a n  h i p e r t a n s i f  h a s t a l a r d a  i n m e  r i s k i n d e  a z a l m a

C O Z A A R  s o l  v e n t r i k ü l  h i p e r t r o f i s i  o l a n  h i p e r t a n s i y o n l u  h a s t a l a r d a  i n m e  r i s k i n i  a z a l t m a d a  e n d i k e d i r .  

P r o t e i n ü r i s i  o l a n  T i p  2  d i y a b e t l i  h a s t a l a r d a  r e n a l  k o r u m a

C O Z A A R ,  p r o t e i n ü r i y i  a z a l t m a  v e  ö l ü m ,  s o n  e v r e  b ö b r e k  h a s t a l ı ğ ı  ( d i y a l i z  v e y a  r e n a l  t r a n s p l a n t a s y o n  

g e r e k t i r e n )  v e y a  s e r u m  k r e a t i n i n  s e v i y e s i n i n  i k i  k a t ı n a  ç ı k m a  s ü r e s i ,  i n s i d a n s l a r ı  i l e  ö l ç ü l e n  b ö b r e k  

y e t m e z l i ğ i n i n  i l e r l e m e s i n i  g e c i k t i r m e d e  e n d i k e d i r .

4.2. Pozoloji ve uygulama şekli 
Pozoloji:
H i p e r t a n s i y o n

C O Z A A R ' ı n  b a ş l a n g ı ç  d o z u  g e n e l l i k l e  g ü n d e  b i r  d e f a  5 0  m g ' d ı r .  M a k s i m u m  a n t i h i p e r t a n s i f  e t k i  

t e d a v i n i n  b a ş l a m a s ı n d a n  s o n r a  3 - 6  h a f t a  i ç e r i s i n d e  g ö r ü l ü r .  B a z ı  h a s t a l a r  d o z u n  g ü n d e  1 0 0  m g ’ a  

y ü k s e l t i l m e s i y l e  ( s a b a h l a r ı )  i l a v e  y a r a r  g ö r e b i l i r l e r .

C O Z A A R  d i ğ e r  a n t i h i p e r t a n s i f  a j a n l a r  v e  ö z e l l i k l e  d i ü r e t i k l e r  ( ö r n . ,  h i d r o k l o r o t i y a z i d )  i l e  b i r l i k t e  

u y g u l a n a b i l i r .

G ü n d e  >  0 . 5  g  p r o t e i n ü r i s i  o l a n  h i p e r t a n s i f  T i p  2  d i y a b e t l i  h a s t a l a r

C O Z A A R ' ı n  b a ş l a n g ı ç  d o z u  g e n e l l i k l e  g ü n d e  b i r  d e f a  5 0  m g ' d ı r .  T e d a v i  b a ş l a n g ı c ı n d a n  b i r  a y  

s o n r a s ı n d a n  i t i b a r e n  k a n  b a s ı n c ı n d a k i  y a n ı t a  g ö r e  d o z  g ü n d e  b i r  d e f a  1 0 0  m g ' a  ç ı k a r ı l a b i l i r .  L o s a r t a n  

d i ğ e r  a n t i h i p e r t a n s i f  a j a n l a r l a  b i r l i k t e  ( ö r . ,  d i ü r e t i k l e r ,  k a l s i y u m  k a n a l  b l o k ö r l e r i ,  a l f a  y a  d a  b e t a  

b l o k ö r l e r  v e  m e r k e z i  e t k i l i  a j a n l a r )  o l d u ğ u  g i b i  i n s ü l i n  v e  d i ğ e r  y a y g ı n  o l a r a k  k u l l a n ı l a n  h i p o g l i s e m i k  

a j a n l a r l a  d a  k u l l a n ı l a b i l i r  ( ö r .  s ü l f o n i l ü r e l e r ,  g l i t a z o n l a r  v e  g l u k o z i d a z  i n h i b i t ö r l e r i ) .



S o l  v e n t r i k ü l  h i p e r t r o f i s i  o l a n  h i p e r t a n s i f  h a s t a l a r d a  i n m e  r i s k i n i n  a z a l t ı l m a s ı

C O Z A A R ' ı n  b a ş l a n g ı ç  d o z u  g e n e l l i k l e  g ü n d e  b i r  d e f a  5 0  m g ' d ı r .  K a n  b a s ı n c ı  y a n ı t ı n a  b a ğ l ı  o l a r a k  

l o s a r t a n  d o z u  g ü n d e  b i r  d e f a  1 0 0  m g ' a  ç ı k a r ı l a b i l i r  v e / v e y a  h i d r o k l o r o t i y a z i d i n  d ü ş ü k  b i r  d o z u  i l a v e  

e d i l e b i l i r .

Uygulama sıklığı ve süresi:
C O Z A A R  1 0 0  m g  f i l m  t a b l e t  g ü n d e  b i r  k e z  y e m e k l e  b i r l i k t e  v e y a  ö ğ ü n l e r  a r a s ı n d a  a l ı n ı r .

Uygulama şekli:
A ğ ı z d a n  k u l l a n ı m  i ç i n d i r .

C O Z A A R ,  y e m e k l e r l e  b i r l i k t e  v e y a  ö ğ ü n l e r  a r a s ı n d a ,  b ü t ü n  o l a r a k  y e t e r l i  m i k t a r  s u  i l e  y u t u l a r a k  

a l ı n m a l ı d ı r .

Özel popülasyonlara ilişkin ek bilgiler 

Böbrek yetmezliği:
B ö b r e k  f o n k s i y o n  b o z u k l u ğ u  o l a n  h a s t a l a r d a  v e  h e m o d i y a l i z  h a s t a l a r ı n d a  b a ş l a n g ı ç  d o z u n d a  a y a r l a m a  

g e r e k m e z .

Karaciğer yetmezliği:
K a r a c i ğ e r  f o n k s i y o n  b o z u k l u ğ u  ö y k ü s ü  o l a n  h a s t a l a r d a  d a h a  d ü ş ü k  d o z  d ü ş ü n ü l m e l i d i r .  C i d d i  

k a r a c i ğ e r  f o n k s i y o n  b o z u k l u ğ u  o l a n  h a s t a l a r d a  t e d a v i  d e n e y i m i  y o k t u r .  B u  n e d e n l e ,  l o s a r t a n  c i d d i  

k a r a c i ğ e r  f o n k s i y o n  b o z u k l u ğ u  o l a n  h a s t a l a r d a  k o n t r e n d i k e d i r  ( b k z .  b ö l ü m  4 . 3  v e  4 . 4 ) .

Pediyatrik popülasyon:
6 - 1 8  y a ş  a r a s ı  ç o c u k l a r d a  v e  a d o l e s a n l a r d a  h i p e r t a n s i y o n  t e d a v i s i n d e  l o s a r t a n ı n  e t k i n l i k  v e  

g ü v e n i l i r l i ğ i y l e  i l g i l i  v e r i l e r  s ı n ı r l ı d ı r  ( b k z .  b ö l ü m  5 . 1 ) .  Y a ş ı  1  a y d a n  f a z l a  h i p e r t a n s i f  ç o c u k l a r d a  

s ı n ı r l ı  f a r m a k o k i n e t i k  v e r i l e r  m e v c u t t u r  ( b k z .  b ö l ü m  5 . 2 ) .

T a b l e t l e r i  y u t m a  p r o b l e m i  o l m a y a n ,  > 2 0  -  < 5 0  k g  a r a s ı  h a s t a l a r d a  ö n e r i l e n  d o z  g ü n d e  b i r  k e z  2 5  

m g ’ d ı r .  İ s t i s n a i  d u r u m l a r d a  d o z  g ü n d e  m a k s i m u m  5 0  m g ’ a  ç ı k a r ı l a b i l i r .  D o z a j  k a n  b a s ı n c ı  y a n ı t ı n a  

g ö r e  a y a r l a n m a l ı d ı r .

V ü c u t  a ğ ı r l ı ğ ı  > 5 0  k g  o l a n  h a s t a l a r d a  d o z  g e n e l l i k l e  g ü n d e  b i r  k e z  5 0  m g ’ d ı r .  İ s t i s n a i  d u r u m l a r d a  d o z  

g ü n d e  m a k s i m u m  1 0 0  m g ’ a  ç ı k a r ı l a b i l i r .  G ü n d e  1 . 4  m g /  k g ’ ı n  ü z e r i n d e k i  d o z l a r  ( v e y a  g ü n d e  >  1 0 0  

m g )  p e d i y a t r i k  h a s t a l a r d a  i n c e l e n m e m i ş t i r .

6  y a ş ı n d a n  k ü ç ü k  ç o c u k l a r d a  v e r i l e r  s ı n ı r l ı  o l d u ğ u n d a n ,  l o s a r t a n ı n  b u  h a s t a  g r u p l a r ı n d a  k u l l a n ı m ı  

t a v s i y e  e d i l m e z .

G l o m e r ü l e r  f i l t r a s y o n  h ı z ı  <  3 0  m l /  m i n  /  1 . 7 3  m  o l a n  ç o c u k l a r d a  v e r i  b u l u n m a d ı ğ ı n d a n  b u  ç o c u k l a r a  

l o s a r t a n  ö n e r i l m e z  ( b k z .  b ö l ü m  4 . 4 ) .

L o s a r t a n  k a r a c i ğ e r  f o n k s i y o n  b o z u k l u ğ u  o l a n  ç o c u k l a r a  d a  ö n e r i l m e z  ( b k z .  b ö l ü m  4 . 4 ) .

Geriyatrik popülasyon:
7 5  y a ş ı n  ü z e r i n d e k i  h a s t a l a r d a  t e d a v i y e  2 5  m g  i l e  b a ş l a n m a s ı  d ü ş ü n ü l m e l i d i r  a n c a k  y a ş l ı l a r d a  d o z  

a y a r l a m a s ı  g e n e l l i k l e  g e r e k m e z .



Diğer:
İ n t r a v a s k ü l e r  h a c i m  a z a l m a s ı  o l a n  h a s t a l a r d a  k u l l a n ı m :

İ n t r a v a s k ü l e r  h a c i m  a z a l m a s ı  o l a n  h a s t a l a r d a  ( ö r n . ,  y ü k s e k  d o z  d i ü r e t i k l e r l e  t e d a v i  e d i l e n l e r )  g ü n d e  2 5  

m g  b a ş l a n g ı ç  d o z u  d ü ş ü n ü l m e l i d i r  ( b k z .  b ö l ü m  4 . 4 ) .

4.3. Kontrendikasyonlar
C O Z A A R ,  b u  ü r ü n ü n  h e r h a n g i  b i r  b i l e ş e n i n e ,  g e b e l i ğ i n  2 .  v e  3 .  t r i m e s t e r l e r i n d e  v e  ş i d d e t l i  

k a r a c i ğ e r  b o z u k l u ğ u n d a  k o n t r e n d i k e d i r .

A n j i y o t e n s i n  I I  r e s e p t ö r  b l o k e r l e r i  ( A R B ’ l e r )  v e y a  a n j i y o t e n s i n  d ö n ü ş t ü r ü c ü  e n z i m  ( A D E )  

i n h i b i t ö r l e r i  i l e  a l i s k i r e n i n  b e r a b e r  k u l l a n ı m ı  d i y a b e t e s  m e l l i t u s  v e y a  b ö b r e k  y e t m e z l i ğ i  

( G F R < 6 0  m l / d a k / 1 . 7 3  m 2 )  o l a n  h a s t a l a r d a  k o n t r e n d i k e d i r  ( b k z .  b ö l ü m  4 . 4  v e  4 . 5 ) .

4.4. Özel kullanım uyarıları ve önlemleri
A ş ı r ı  d u y a r l ı l ı k :

A n j i y o ö d e m  ( y ü z ,  d u d a k l a r ,  b o ğ a z  v e / v e y a  d i l d e  ş i ş m e )  ö y k ü s ü  o l a n  h a s t a l a r  y a k ı n d a n  t a k i p  

e d i l m e l i d i r  ( b k z .  b ö l ü m  4 . 8 ) .

H i p o t a n s i y o n  v e  e l e k t r o l i t / s ı v ı  d e n g e s i z l i k l e r i :

A ş ı r ı  d i ü r e t i k  t e d a v i s i ,  d i y e t l e  a l ı n a n  t u z u n  k ı s ı t l a n m a s ı ,  i s h a l  v e y a  k u s m a  n e d e n i y l e  h a c i m  v e / v e y a  

s o d y u m  a z l ı ğ ı  o l a n  h a s t a l a r d a  ö z e l l i k l e  i l k  d o z d a n  s o n r a  v e  d o z  y ü k s e l t i l d i k t e n  s o n r a  s e m p t o m a t i k  

h i p o t a n s i y o n  o r t a y a  ç ı k a b i l i r .  B u  t i p  d u r u m l a r  C O Z A A R  u y g u l a n m a d a n  ö n c e  d ü z e l t i l m e l i  v e y a  d a h a  

d ü ş ü k  b a ş l a n g ı ç  d o z u  k u l l a n ı l m a l ı d ı r  ( b k z .  b ö l ü m  4 . 2 ) .  B u  6 - 1 8  y a ş  a r a s ı  ç o c u k l a r d a  d a  g e ç e r l i d i r .

E l e k t r o l i t  d e n g e s i z l i k l e r i :

E l e k t r o l i t  d e n g e s i z l i k l e r i  d i y a b e t i k  v e y a  d i y a b e t i  o l m a y a n ,  b ö b r e k  f o n k s i y o n u  b o z u l m u ş  h a s t a l a r d a  

y a y g ı n d ı r  v e  d ü z e l t i l m e l i d i r .  N e f r o p a t i l i  t i p  2  d i y a b e t l i  h a s t a l a r d a  y ü r ü t ü l e n  b i r  k l i n i k  ç a l ı ş m a d a  

h i p e r k a l e m i  i n s i d a n s ı  C O Z A A R  i l e  t e d a v i  e d i l e n  g r u p t a  p l a s e b o  g r u b u n a  g ö r e  d a h a  y ü k s e k t i r  ( b k z .  

b ö l ü m  4 . 8 ) .  B u n a  b a ğ l ı  o l a r a k  p l a z m a  p o t a s y u m  k o n s a n t r a s y o n l a r ı  v e  k r e a t i n i n  k l e r e n s  d e ğ e r l e r i  

y a k ı n d a n  i z l e n m e l i d i r ;  ö z e l l i k l e  k a l p  y e t m e z l i ğ i  o l a n  v e  k r e a t i n i n  k l e r e n s i  3 0 - 5 0  m l / d a k  o l a n  h a s t a l a r  

y a k ı n d a n  t a k i p  e d i l m e l i d i r .

P o t a s y u m  t u t u c u  d i ü r e t i k l e r ,  p o t a s y u m  t a k v i y e l e r i  v e  p o t a s y u m l u  t u z l a r ı n  l o s a r t a n  i l e  e ş  z a m a n l ı  

u y g u l a n m a s ı  ö n e r i l m e z  ( b k z .  b ö l ü m  4 . 5 ) .

K a r a c i ğ e r  f o n k s i y o n  b o z u k l u ğ u :

S i r o z l u  h a s t a l a r d a  p l a z m a  l o s a r t a n  k o n s a n t r a s y o n l a r ı n d a  a n l a m l ı  a r t ı ş ı  g ö s t e r e n  f a r m a k o k i n e t i k  

v e r i l e r i n e  d a y a n a r a k ,  k a r a c i ğ e r  f o n k s i y o n  b o z u k l u ğ u  ö y k ü s ü  o l a n  h a s t a l a r d a  d a h a  d ü ş ü k  d o z  

d ü ş ü n ü l m e l i d i r .  C i d d i  k a r a c i ğ e r  f o n k s i y o n  b o z u k l u ğ u  o l a n  h a s t a l a r d a  l o s a r t a n  i l e  t e d a v i  d e n e y i m i  

m e v c u t  d e ğ i l d i r .  B u  n e d e n l e ,  l o s a r t a n  c i d d i  k a r a c i ğ e r  f o n k s i y o n  b o z u k l u ğ u  o l a n  h a s t a l a r a  

u y g u l a n m a m a l ı d ı r  ( b k z .  b ö l ü m  4 . 2 ,  4 . 3  v e  5 . 2 ) .

L o s a r t a n  k a r a c i ğ e r  f o n k s i y o n  b o z u k l u ğ u  o l a n  ç o c u k l a r d a  k u l l a n ı l m a z  ( b k z .  b ö l ü m  4 . 2 ) .

B ö b r e k  f o n k s i y o n  b o z u k l u ğ u :

B ö b r e k  f o n k s i y o n  b o z u k l u ğ u  o l a n  p e d i y a t r i k  h a s t a l a r d a  k u l l a n ı m

L o s a r t a n  g l o m e r ü l e r  f i l t r a s y o n  h ı z ı  < 3 0  m l / d a k / 1 . 7 3  m  o l a n  ç o c u k l a r d a  v e r i  o l m a d ı ğ ı  i ç i n  t a v s i y e  

e d i l m e z  ( b k z .  b ö l ü m  4 . 2 ) .



L o s a r t a n l a  t e d a v i  s ı r a s ı n d a ,  r e n a l  f o n k s i y o n d a  b o z u l m a  o l a b i l e c e ğ i n d e n ,  r e n a l  f o n k s i y o n  d ü z e n l i  

o l a r a k  k o n t r o l  e d i l m e l i d i r .  B u  ö z e l l i k l e  l o s a r t a n  a t e ş ,  d e h i d r a t a s y o n  g i b i  r e n a l  f o n k s i y o n l a r d a  

b o z u l m a y a  n e d e n  o l a c a k  d i ğ e r  d u r u m l a r ı n  v a r l ı ğ ı n d a  g e ç e r l i d i r .

L o s a r t a n l a  A D E - i n h i b i t ö r l e r i n i n  b i r a r a d a  k u l l a n ı m ı n ı n  r e n a l  f o n k s i y o n l a r d a  b o z u l m a y a  n e d e n  o l d u ğ u  

g ö s t e r i l m i ş t i r .  B u n d a n  d o l a y ı ,  b i r a r a d a  k u l l a n ı m  ö n e r i l m e m e k t e d i r  ( b k z .  b ö l ü m  4 . 5 ) .

R e n i n - a n j i y o t e n s i n - a l d o s t e r o n  s i s t e m i n i n  ( R A A S )  d u a l  b l o k a j ı :

D u y a r l ı  k i ş i l e r d e ,  ö z e l l i k l e  b u  s i s t e m i  e t k i l e y e c e k  k o m b i n a s y o n  k u l l a n ı m l a r ı n d a  h i p o t a n s i y o n ,  s e n k o p ,  

i n m e ,  h i p e r k a l e m i  v e  r e n a l  f o n k s i y o n l a r d a  d e ğ i ş i k l i k l e r  ( a k u t  r e n a l  y e t m e z l i k  d a h i l )  r a p o r  e d i l m i ş t i r .  

R A A S ’ ı n  d u a l  b l o k a j ı n a  y o l  a ç t ı ğ ı n d a n  A R B  v e y a  A C E  i n h i b i t ö r l e r i n i n  a l i s k i r e n  i l e  b e r a b e r  k u l l a n ı m ı  

ö n e r i l m e m e k t e d i r .  A l i s k i r e n l e  k o m b i n a s y o n  d i y a b e t e s  m e l l i t u s  v e y a  b ö b r e k  y e t m e z l i ğ i  

( G F R < 6 0 m l / d a k / 1 . 7 3  m 2 )  o l a n  h a s t a l a r d a  k o n t r e n d i k e d i r  ( b k z .  b ö l ü m  4 . 3 ) .

R e n i n - a n j i y i o t e n s i n - a l d o s t e r o n  s i s t e m i n i  e t k i l e y e n  d i ğ e r  i l a ç l a r d a  o l d u ğ u  g i b i ,  ç i f t  t a r a f l ı  r e n a l  a r t e r  

s t e n o z u  v e y a  t e k  b ö b r e k t e  a r t e r  s t e n o z u  o l a n  h a s t a l a r d a  k a n  ü r e  v e  s e r u m  k r e a t i n i n  d ü z e y l e r i n d e  

a r t ı ş l a r  b i l d i r i l m i ş t i r ;  b ö b r e k  f o n k s i y o n u n d a k i  b u  d e ğ i ş i k l i k l e r  t e d a v i  k e s i l d i k t e n  s o n r a  g e r i  d ö n ü ş l ü  

o l a b i l m e k t e d i r .  L o s a r t a n  ç i f t  t a r a f l ı  r e n a l  a r t e r  s t e n o z u  v e y a  t e k  b ö b r e k t e  a r t e r  s t e n o z u  o l a n  h a s t a l a r d a  

d i k k a t l e  k u l l a n ı l m a l ı d ı r .

B ö b r e k  t r a n s p l a n t a s y o n u :

Y a k ı n  t a r i h t e  b ö b r e k  t r a n s p l a n t a s y o n u  y a p ı l m ı ş  h a s t a l a r d a  d e n e y i m  m e v c u t  d e ğ i l d i r .

P r i m e r  h i p e r a l d o s t e r o n i z m :

P r i m e r  a l d o s t e r o n i z m  o l a n  h a s t a l a r  r e n i n - a n j i y o t e n s i n  s i s t e m i n i n  i n h i b i s y o n u  a r a c ı l ı ğ ı y l a  e t k i  g ö s t e r e n  

a n t i h i p e r t a n s i f  i l a ç l a r a  g e n e l  o l a r a k  y a n ı t  v e r m e z l e r .  B u  n e d e n l e ,  l o s a r t a n  t a b l e t l e r i n i n  b u  h a s t a l a r d a  

k u l l a n ı m ı  ö n e r i l m e z .

K o r o n e r  k a l p  h a s t a l ı ğ ı  v e  s e r e b r o v a s k ü l e r  h a s t a l ı k :

D i ğ e r  a n t i h i p e r t a n s i f  a j a n l a r d a  o l d u ğ u  g i b i ,  i s k e m i k  k a r d i y o v a s k ü l e r  v e  s e r e b r o v a s k ü l e r  h a s t a l ı ğ ı  o l a n  

h a s t a l a r d a  a ş ı r ı  k a n  b a s ı n c ı  d ü ş ü ş ü  m i y o k a r d  e n f a r k t ü s ü  v e y a  i n m e y e  y o l  a ç a b i l i r .

K a l p  y e t m e z l i ğ i :

R e n i n - a n j i y o t e n s i n  s i s t e m i n i  e t k i l e y e n  d i ğ e r  i l a ç l a r d a  o l d u ğ u  g i b i ,  k a l p  y e t m e z l i ğ i  o l a n  h a s t a l a r d a  

( b ö b r e k  f o n k s i y o n  b o z u k l u ğ u  i l e  b i r l i k t e  v e y a  h a r i ç ) ,  c i d d i  a r t e r y e l  h i p o t a n s i y o n  v e  ( g e n e l l i k l e  a k u t )  

b ö b r e k  f o n k s i y o n  b o z u k l u ğ u  r i s k i  v a r d ı r .

K a l p  y e t m e z l i ğ i  v e  e ş l i k  e d e n  c i d d i  b ö b r e k  f o n k s i y o n  b o z u k l u ğ u  o l a n  h a s t a l a r d a ,  a ğ ı r  k a l p  y e t m e z l i ğ i  

( N Y H A  s ı n ı f  I V )  o l a n  h a s t a l a r d a  v e  k a l p  y e t m e z l i ğ i y l e  b i r l i k t e  y a ş a m ı  t e h d i t  e d e n ,  s e m p t o m a t i k  

k a r d i y a k  a r i t m i l e r i  o l a n  h a s t a l a r d a  l o s a r t a n  i l e  y e t e r l i  t e d a v i  d e n e y i m i  y o k t u r .  D o l a y ı s ı y l a  l o s a r t a n  b u  

h a s t a  g r u p l a r ı n d a  d i k k a t l i  k u l l a n ı l m a l ı d ı r .  L o s a r t a n  i l e  b i r  b e t a - b l o k ö r i n  k o m b i n a s y o n u  d i k k a t l i  

k u l l a n ı l m a l ı d ı r  ( b k z .  b ö l ü m  5 . 1 ) .

A o r t  v e  m i t r a l  k a p a k  s t e n o z u ,  o b s t r ü k t i f  h i p e r t r o f i k  k a r d i y o m i y o p a t i :

D i ğ e r  v a z o d i l a t a t ö r  i l a ç l a r d a  o l d u ğ u  g i b i ,  a o r t  v e y a  m i t r a l  k a p a k  s t e n o z u  v e y a  o b s t r ü k t i f  h i p e r t r o f i k  

k a r d i y o m i y o p a t i s i  o l a n  h a s t a l a r d a  ç o k  d i k k a t l i  o l u n m a l ı d ı r .

G e b e l i k :

L o s a r t a n  g e b e l i k  d ö n e m i n d e  b a ş l a n m a m a l ı d ı r .  L o s a r t a n  t e d a v i s i n e  d e v a m  e d i l m e s i  z o r u n l u  k a b u l  

e d i l m e d i k ç e ,  g e b e l i k  p l a n l a y a n  h a s t a l a r ı n  g e b e l i k t e  k u l l a n ı m  a ç ı s ı n d a n  b e l g e l e n m i ş  g ü v e n l i l i k



p r o f i l i n e  s a h i p  a l t e r n a t i f  a n t i h i p e r t a n s i f  t e d a v i l e r e  g e ç m e l e r i  g e r e k i r .  G e b e l i k  s a p t a n d ı ğ ı  a n d a  l o s a r t a n  

t e d a v i s i  d e r h a l  b ı r a k ı l m a l ı  v e  u y g u n  i s e  a l t e r n a t i f  t e d a v i y e  b a ş l a n m a l ı d ı r  ( b k z .  b ö l ü m  4 . 3  v e  4 . 6 ) .

G e b e l i k  s ı r a s ı n d a  l o s a r t a n  k u l l a n ı l m a m a l ı d ı r .  R e n i n - a n j i y o t e n s i n  s i s t e m i  ü z e r i n d e  d o ğ r u d a n  e t k i l i  o l a n  

i l a ç l a r ,  g e b e l i ğ i n  i k i n c i  v e  ü ç ü n c ü  t r i m e s t e r l e r i n d e  k u l l a n ı l d ı ğ ı n d a ,  o l u ş m a k t a  o l a n  f e t u s t a  h a s a r a ,  h a t t a  

ö l ü m e  y o l  a ç a b i l i r .  G e b e l i k  f a r k e d i l d i ğ i n d e  C O Z A A R  k u l l a n ı m ı n a  e n  k ı s a  z a m a n d a  s o n  v e r i l m e l i d i r  

( b k z .  b ö l ü m  4 . 3  v e  4 . 6 ) .

D i ğ e r  u y a r ı l a r  v e  ö n l e m l e r :

A n j i y o t e n s i n  d ö n ü ş t ü r ü c ü  e n z i m  i n h i b i t ö r l e r i y l e  g ö z l e n d i ğ i  g i b i ,  l o s a r t a n  v e  d i ğ e r  a n j i y i o t e n s i n  

a n t a g o n i s t l e r i  s i y a h  h a s t a l a r d a  k a n  b a s ı n c ı n ı  d ü ş ü r m e d e  b e l i r g i n  ş e k i l d e  d a h a  a z  e t k i l i d i r ;  b u n u n  

m u h t e m e l  n e d e n i  s i y a h  h i p e r t a n s i f  p o p ü l a s y o n d a  d ü ş ü k  r e n i n  d ü z e y l e r i n i n  p r e v a l a n s ı n ı n  d a h a  y ü k s e k  

o l m a s ı d ı r .

Y a r d ı m c ı  m a d d e l e r :

B u  t ı b b i  ü r ü n  h e r  d o z u n d a  8 . 4 8  m g  p o t a s y u m  i ç e r i r .  B u  d o z d a  p o t a s y u m a  b a ğ l ı  h e r h a n g i  b i r  y a n  e t k i  

b e k l e n m e m e k t e d i r .

N a d i r  k a l ı t ı m s a l  g a l a k t o z  i n t o l e r a n s ı ,  L a p p  l a k t a z  e k s i k l i ğ i  y a  d a  g l i k o z - g a l a k t o z  m a l a b s o r p s i y o n  

p r o b l e m i  o l a n  h a s t a l a r ı n  b u  i l a c ı  k u l l a n m a m a l a r ı  g e r e k i r .

4.5. Diğer tıbbi ürünler ile etkileşimler ve diğer etkileşim şekilleri
D i ğ e r  a n t i h i p e r t a n s i f  a j a n l a r  l o s a r t a n ı n  h i p o t a n s i f  e t k i s i n i  g ü ç l e n d i r e b i l i r .

T r i s i k l i k  a n t i d e p r e s a n l a r ,  a n t i p s i k o t i k l e r ,  b a k l o f e n ,  a m i f o s t i n  g i b i  h i p o t a n s i y o n u  i n d ü k l e y e n  d i ğ e r  

m a d d e l e r :  İ s t e n m e y e n  b i r  r e a k s i y o n  o l a r a k  k a n  b a s ı n c ı n ı  d ü ş ü r e b i l e n  b u  i l a ç l a r l a  b i r l i k t e  k u l l a n ı m  

h i p o t a n s i y o n  r i s k i n i  a r t t ı r a b i l i r .

L o s a r t a n  a k t i f  k a r b o k s i l i k  a s i t  m e t a b o l i t i n e  e s a s  o l a r a k  s i t o k r o m  P 4 5 0  ( C Y P )  2 C 9  i l e  m e t a b o l i z e  

e d i l i r .  K l i n i k  b i r  ç a l ı ş m a d a  f l u k o n a z o l ü n  ( C Y P 2 C 9  i n h i b i t ö r ü )  a k t i f  m e t a b o l i t e  m a r u z  k a l ı m ı  y a k l a ş ı k  

% 5 0  a z a l t t ı ğ ı  g ö s t e r i l m i ş t i r .  L o s a r t a n  v e  r i f a m p i s i n i  ( m e t a b o l i z m a  e n z i m l e r i n i  i n d ü k l e y e n  b i r  i l a ç )  

i ç e r e n  k o m b i n e  t e d a v i d e  a k t i f  m e t a b o l i t i n  p l a z m a  k o n s a n t r a s y o n u n d a  % 4 0  a z a l m a  o l d u ğ u  

s a p t a n m ı ş t ı r .  B u  e t k i n i n  k l i n i k  ö n e m i  b i l i n m e m e k t e d i r .  F l u v a s t a t i n  ( C Y P 2 C 9 ’ u n  z a y ı f  b i r  i n h i b i t ö r ü )  

i l e  k o m b i n e  t e d a v i d e  m a r u z  k a l ı m  b a k ı m ı n d a n  f a r k  s a p t a n m a m ı ş t ı r .

A n j i y i o t e n s i n  I l ’ y i  v e y a  e t k i l e r i n i  b l o k e  e d e n  d i ğ e r  i l a ç l a r d a  o l d u ğ u  g i b i ,  p o t a s y u m  t u t a n  d i ğ e r  i l a ç l a r  

( ö r n .  p o t a s y u m  t u t u c u  d i ü r e t i k l e r :  a m i l o r i d ,  t r i a m t e r e n ,  s p i r o n o l a k t o n )  v e y a  p o t a s y u m  d ü z e y l e r i n i  

y ü k s e l t e b i l e n  i l a ç l a r  ( ö r n .  h e p a r i n ) ,  p o t a s y u m  t a k v i y e l e r i  v e y a  p o t a s y u m l u  t u z l a r ı n  e ş  z a m a n l ı  

k u l l a n ı m ı  s e r u m  p o t a s y u m u n d a  a r t ı ş l a r a  n e d e n  o l a b i l i r .  E ş  z a m a n l ı  u y g u l a m a  ö n e r i l m e z .

L i t y u m  v e  A D E  i n h i b i t ö r l e r i n i n  b i r l i k t e  u y g u l a n m a s ı  s ı r a s ı n d a  s e r u m  l i t y u m  k o n s a n t r a s y o n l a r ı n d a  g e r i  

d ö n ü ş l ü  a r t ı ş l a r  v e  t o k s i s i t e  b i l d i r i l m i ş t i r .  A n j i y o t e n s i n  I I  r e s e p t ö r  a n t a g o n i s t l e r i  i l e  ç o k  n a d i r  o l g u l a r  

d a  b i l d i r i l m i ş t i r .  L i t y u m  v e  l o s a r t a n  e ş  z a m a n l ı  o l a r a k  d i k k a t l e  u y g u l a n m a l ı d ı r .  B u  k o m b i n a s y o n u n  

k u l l a n ı m ı  z o r u n l u y s a ,  e ş  z a m a n l ı  k u l l a n ı m  d ö n e m i n d e  s e r u m  l i t y u m  d ü z e y l e r i n i n  i z l e n m e s i  ö n e r i l i r .

A n j i y o t e n s i n  I I  a n t a g o n i s t l e r i  N S A İ İ ’ l e r  ( a n t i i n f l a m a t u v a r  d o z l a r d a  s e ç i c i  C O X - 2  i n h i b i t ö r l e r i ,  

a s e t i l s a l i s i l i k  a s i t  v e  s e ç i c i  o l m a y a n  N S A İ İ ’ l e r )  i l e  b i r l i k t e  u y g u l a n d ı ğ ı n d a  a n t i h i p e r t a n s i f  e t k i d e  

a z a l m a  g ö r ü l e b i l i r .  A n j i y o t e n s i n  I I  a n t a g o n i s t l e r i  v e y a  d i ü r e t i k l e r i n  N S A İ İ ’ l e r  i l e  e ş  z a m a n l ı  k u l l a n ı m ı  

ö z e l l i k l e  b ö b r e k  f o n k s i y o n u  z a t e n  b o z u l m u ş  h a s t a l a r d a  s e r u m  p o t a s y u m u n d a  y ü k s e l m e y e  v e  b ö b r e k  

f o n k s i y o n u n d a  k ö t ü l e ş m e  r i s k i n d e  ( m u h t e m e l  a k u t  b ö b r e k  y e t m e z l i ğ i  d a h i l )  a r t ı ş a  y o l  a ç a b i l i r .  B u  

k o m b i n a s y o n  ö z e l l i k l e  y a ş l ı l a r a  d i k k a t l e  u y g u l a n m a l ı d ı r .  H a s t a l a r  y e t e r l i  ş e k i l d e  h i d r a t e  e d i l m e l i  v e  e ş  

z a m a n l ı  t e d a v i y e  b a ş l a n d ı k t a n  s o n r a  v e  a r d ı n d a n  p e r i y o d i k  o l a r a k  b ö b r e k  f o n k s i y o n u n u n  t a k i b i n e  

d i k k a t  e d i l m e l i d i r .



İ k i l i  b l o k a j  ( ö r n e ğ i n  b i r  A D E  i n h i b i t ö r ü n ü n  b i r  a n j i y o t e n s i n  I I  r e s e p t ö r  a n t a g o n i s t i n e  e k l e n m e s i y l e )  y a  

d a  a l i s k i r e n  k u l l a n ı m ı n ı n  h i p o t a n s i y o n ,  b a y ı l m a ,  h i p e r k a l e m i  v e  r e n a l  f o n k s i y o n l a r d a  d e ğ i ş i k l i k l e r i  

( a k u t  r e n a l  y e t m e z l i k  d a h i l )  i l e  d a h a  y ü k s e k  s ı k l ı k t a  i l i ş k i l i  o l d u ğ u  g ö s t e r i l m i ş t i r .  K a n  b a s ı n c ı ,  r e n a l  

f o n k s i y o n ,  e l e k t r o l i t  s e v i y e l e r i ,  C O Z A A R  t e d a v i s i n d e k i  v e  r e n i n  a n j i y o t e n s i n  a l d o s t e r o n  s i s t e m i n i  

e t k i l e y e n  d i ğ e r  i l a ç l a r ı  a l a n  h a s t a l a r d a  y a k ı n e n  t a k i p  e d i l m e l i d i r .  D i y a b e t i  o l a n  h a s t a l a r d a  C O Z A A R  

a l i s k i r e n l e  b i r l i k t e  k u l l a n ı l m a m a l ı d ı r .  R e n a l  b o z u k l u ğ u  o l a n  h a s t a l a r d a  a l i s k i r e n  C O Z A A R ’ l a  b i r l i k t e  

k u l l a n ı l m a m a l ı d ı r  ( G F R < 6 0 m l / d a k . ) .

A l i s k i r e n  i l e  k u l l a n ı m :

A R B  v e  A C E  i n h i b i t ö r l e r i n i n  a l i s k i r e n l e  k u l l a n ı m ı  d i y a b e t e s  m e l l i t u s  v e y a  b ö b r e k  y e t m e z l i ğ i  

( G F R < 6 0  m l / d a k / 1 . 7 3 m 2 )  o l a n  h a s t a l a r d a  k o n t r e n d i k e d i r  ( b k z .  b ö l ü m  4 . 3  v e  4 . 4 ) .

Özel popülasyonlara ilişkin ek bilgiler
Ö z e l  p o p ü l a s y o n l a r a  i l i ş k i n  h i ç b i r  k l i n i k  e t k i l e ş i m  ç a l ı ş m a s ı  y ü r ü t ü l m e m i ş t i r .

P e d i y a t r i k  p o p ü l a s y o n :

P e d i y a t r i k  p o p ü l a s y o n a  i l i ş k i n  h i ç b i r  k l i n i k  e t k i l e ş i m  ç a l ı ş m a s ı  y ü r ü t ü l m e m i ş t i r .

4.6. Gebelik ve laktasyon 
Genel tavsiye
G e b e l i k  k a t e g o r i s i ,  g e b e l i ğ i n  i l k  t r i m e s t e r i  i ç i n  C ,  i k i n c i  v e  ü ç ü n c ü  t r i m e s t e r i  i ç i n  D .

Çocuk doğurma potansiyeli bulunan kadınlar/Doğum kontrolü (Kontrasepsiyon)
P l a n l ı  b i r  h a m i l e l i k t e n  ö n c e ,  u y g u n  b i r  a l t e r n a t i f  a n t i h i p e r t a n s i f  t e d a v i y e  g e ç i l m e l i d i r .

Gebelik dönemi
L o s a r t a n ı n  g e b e l i ğ i n  i l k  t r i m e s t r i n d e  k u l l a n ı l m a s ı  ö n e r i l m e z  ( b k z .  b ö l ü m  4 . 4 ) .  L o s a r t a n ı n  g e b e l i ğ i n  2 .  

v e  3 .  t r i m e s t e r l e r i n d e  k u l l a n ı m ı  k o n t r e n d i k e d i r  ( b k z .  b ö l ü m  4 . 3  v e  4 . 4 ) .

G e b e l i ğ i n  i l k  t r i m e s t r i n d e  A D E  i n h i b i t ö r l e r i n e  m a r u z  k a l ı m d a n  s o n r a  t e r a t o j e n i t e  r i s k i n e  i ş a r e t  e d e n  

e p i d e m i y o l o j i k  k a n ı t l a r  k e s i n l i k  k a z a n m a m ı ş t ı r ;  b u n u n l a  b i r l i k t e  r i s k t e  k ü ç ü k  b i r  a r t ı ş  d ı ş l a n a m a z .  

A n j i y o t e n s i n  I I  R e s e p t ö r  İ n h i b i t ö r l e r i  ( A I I R A ’ l a r )  i l e  r i s k e  d a i r  k o n t r o l l ü  h i ç b i r  e p i d e m i y o l o j i k  v e r i  

b u l u n m a m a s ı n a  k a r ş ı n ,  b u  i l a ç  s ı n ı f ı  i ç i n  b e n z e r  r i s k l e r  m e v c u t  o l a b i l i r .  A I I R A  t e d a v i s i n e  d e v a m  

e d i l m e s i  z o r u n l u  k a b u l  e d i l m e d i k ç e ,  g e b e l i k  p l a n l a y a n  h a s t a l a r ı n  g e b e l i k t e  k u l l a n ı m  a ç ı s ı n d a n  

b e l g e l e n m i ş  g ü v e n l i l i k  p r o f i l i n e  s a h i p  a l t e r n a t i f  a n t i h i p e r t a n s i f  t e d a v i l e r e  g e ç m e l e r i  g e r e k i r .  G e b e l i k  

s a p t a n d ı ğ ı  a n d a  l o s a r t a n  t e d a v i s i  d e r h a l  b ı r a k ı l m a l ı  v e  u y g u n  i s e  a l t e r n a t i f  t e d a v i y e  b a ş l a n m a l ı d ı r .

G e b e l i ğ i n  2 .  v e  3 .  t r i m e s t e r l e r i n d e  A I I R A  t e d a v i s i n e  m a r u z  k a l ı m ı n  i n s a n l a r d a  f e t o t o k s i s i t e y i  ( b ö b r e k  

f o n k s i y o n u n d a  a z a l m a ,  o l i g o h i d r a m n i o s ,  k a f a t a s ı  k e m i k l e r i n d e  g e l i ş m e  g e r i l i ğ i )  v e  n e o n a t a l  t o k s i s i t e y i  

( b ö b r e k  y e t m e z l i ğ i ,  h i p o t a n s i y o n ,  h i p e r k a l e m i )  i n d ü k l e d i ğ i  b i l i n m e k t e d i r  ( b k z .  b ö l ü m  5 . 3 ) .  G e b e l i ğ i n  

i k i n c i  t r i m e s t r i n d e  l o s a r t a n a  m a r u z  k a l ı n m ı ş s a ,  b ö b r e k  f o n k s i y o n u  v e  k a f a t a s ı n ı n  u l t r a s o n l a  k o n t r o l ü  

t a v s i y e  e d i l i r .

A n n e l e r i  l o s a r t a n  k u l l a n m ı ş  b e b e k l e r  h i p o t a n s i y o n  y ö n ü n d e n  d i k k a t l e  g ö z l e m l e n m e l i d i r  ( a y r ı c a  b k z .  

b ö l ü m  4 . 3  v e  4 . 4 ) .

Laktasyon dönemi
L o s a r t a n ı n  i n s a n  s ü t ü y l e  a t ı l ı p  a t ı l m a d ı ğ ı  b i l i n m e d i ğ i n d e n ,  l o s a r t a n  ö n e r i l m e m e k t e d i r .  B i r ç o k  i l a c ı n  

a n n e  s ü t ü n e  g e ç t i ğ i  v e  b u n u n  e m z i r i l e n  b e b e k t e  y a r a t t ı ğ ı  i s t e n m e y e n  e t k i l e r  g ö z  ö n ü n e  a l ı n a r a k  i l a c ı n  

a n n e  i ç i n  ö n e m i  s a p t a n d ı k t a n  s o n r a  e m z i r m e y e  v e y a  i l a ç  k u l l a n ı m ı n a  s o n  v e r i l m e s i  h a k k ı n d a  b i r  

k a r a r a  v a r ı l m a l ı d ı r .



Üreme yeteneği /Fertilite
K l i n i k  v e y a  k l i n i k  d ı ş ı  ü r e m e  y e t e n e ğ i  ü z e r i n e  ç a l ı ş m a l a r  m e v c u t  d e ğ i l d i r .

4.7. Araç ve makine kullanımı üzerindeki etkiler
A r a ç  v e  m a k i n e  k u l l a n m a  b e c e r i s i n e  e t k i l e r i  i n c e l e y e n  h i ç b i r  ç a l ı ş m a  y a p ı l m a m ı ş t ı r .  A n c a k  a r a ç  v e y a  

m a k i n e  k u l l a n ı r k e n ,  a n t i h i p e r t a n s i f  a l ı m ı  s ı r a s ı n d a  v e  ö z e l l i k l e  d e  t e d a v i y e  b a ş l a n ı r k e n  v e y a  d o z  

a r t t ı r ı l d ı ğ ı n d a  b a ş  d ö n m e s i  v e y a  u y u k l a m a n ı n  z a m a n  z a m a n  y a ş a n a b i l e c e ğ i  a k ı l d a  t u t u l m a l ı d ı r .

4.8. İstenmeyen etkiler
L o s a r t a n ı n  d e ğ e r l e n d i r i l d i ğ i  k l i n i k  ç a l ı ş m a l a r d a  a ş a ğ ı d a k i  g i b i d i r :

•  E s a n s i y e l  h i p e r t a n s i y o n  i ç i n ,  1 8  y a ş  v e  ü s t ü n d e  3 0 0 0 ' d e n  f a z l a  y e t i ş k i n  h a s t a n ı n  d a h i l  o l d u ğ u  

k o n t r o l l ü  k l i n i k  ç a l ı ş m a ,

•  6 - 1 6  y a ş  a r a s ı n d a k i  1 7 7  h i p e r t a n s i f  p e d i y a t r i k  h a s t a n ı n  d a h i l  o l d u ğ u  b i r  k o n t r o l l ü  k l i n i k  ç a l ı ş m a

•  5 5  i l a  8 0  y a ş  a r a s ı n d a k i  9 0 0 0 ' d e n  f a z l a  s o l  v e n t r i k ü l e r  h i p e r t r o f i s i  o l a n  h i p e r t a n s i f  h a s t a n ı n  d a h i l  

o l d u ğ u  k o n t r o l l ü  k l i n i k  ç a l ı ş m a ,

•  K r o n i k  k a l p  y e t m e z l i ğ i  o l a n  7 7 0 0 ' d e n  f a z l a  y e t i ş k i n  h a s t a n ı n  d a h i l  o l d u ğ u  k o n t r o l l ü  k l i n i k  

ç a l ı ş m a ,

•  3 1  y a ş  v e  ü s t ü n d e k i  1 5 0 0 ' d e n  f a z l a  p r o t e i n ü r i l i  T i p  I I  d i y a b e t  h a s t a s ı n ı n  d a h i l  o l d u ğ u  b i r  

k o n t r o l l ü  k l i n i k  ç a l ı ş m a ,

B u  k l i n i k  ç a l ı ş m a l a r d a  e n  y a y g ı n  g ö r ü l e n  y a n  e t k i  b a ş  d ö n m e s i d i r .

İ s t e n m e y e n  e t k i l e r  a ş a ğ ı d a  s i s t e m  o r g a n  s ı n ı f ı n a  g ö r e  l i s t e l e n m i ş t i r .  S ı k l ı k l a r  ş u  ş e k i l d e  

t a n ı m l a n m ı ş t ı r :  Ç o k  y a y g ı n  ( >  1 / 1 0 ) ,  Y a y g ı n  ( >  1 / 1 0 0  i l a  <  1 / 1 0 ) ,  Y a y g ı n  o l m a y a n  ( >  1 / 1 , 0 0 0  i l a  

< 1 / 1 0 0 ) ,  S e y r e k ( >  1 / 1 0 . 0 0 0  i l a  < 1 / 1 . 0 0 0 ) ,  Ç o k  s e y r e k  ( < 1 / 1 0 . 0 0 0 ) ,  B i l i n m i y o r  ( e l d e k i  v e r i l e r d e n  

h a r e k e t l e  t a h m i n  e d i l e m i y o r ) .

T a b l o  1 . P l a s e b o - k o n t r o l l ü  k l i n i k  ç a l ı ş m a l a r d a  v e  p a z a r l a m a  s o n r a s ı  k u l l a n ı m d a  b e l i r l e n e n

r e a k s i y o n l a r ı n  s ı k l ı ğ ı

İstenmeyen etkiler İstenmeyen etkilerin em ikasyona göre sıklığı

Pazarlama
sonrası
deneyim

Hipertansiyon Sol
ventriküler
hipertrofili
hipertansif
hastalar

Kronik
kalp
yetmezliği

Hipertan
siyon ve 
böbrek 
hastalıkla
rıyla tip 2 
diyabet

Kan ve lenf sistemi hastalıkları
A n e m i Y a y g ı n S ı k l ı k

b i l i n m i y o r

T r o m b o s i t o - p e n i S ı k l ı k

b i l i n m i y o r

Bağışıklık sistemi hastalıkları
A ş ı r ı  d u y a r l ı l ı k  

r e a k s i y o n l a r ı ,  

a n j i y o ö d e m *  v e  

v a s k ü l i t * *

S e y r e k

Endokrin hastalıkları



E r e k t i l  d i s f o n k s i y o n  

v e  i m p o t a n s

S ı k l ı k

b i l i n m i y o r

Psikiyatrik hastalıklar
D e p r e s y o n S ı k l ı k

b i l i n m i y o r

Sinir sistemi hastalıkları
B a ş  d ö n m e s i Y a y g ı n Y a y g ı n Y a y g ı n Y a y g ı n

U y k u  h a l i Y a y g ı n

o l m a y a n

B a ş  a ğ r ı s ı Y a y g ı n

o l m a y a n

Y a y g ı n

o l m a y a n

U y k u  b o z u k l u ğ u Y a y g ı n

o l m a y a n

P a r e s t e z i S e y r e k

M i g r e n S ı k l ı k

b i l i n m i y o r

D i s g ü z i S ı k l ı k

b i l i n m i y o r

Kulak ve iç kulak hastalıkları
V e r t i g o Y a y g ı n Y a y g ı n

K u l a k  ç ı n l a m a s ı S ı k l ı k

b i l i n m i y o r

Kardiyak hastalıklar
Ç a r p ı n t ı Y a y g ı n

o l m a y a n

A n g i n a  p e k t o r i s Y a y g ı n

o l m a y a n

B a y ı l m a S e y r e k

A t r i y a l  f ı b r i l a s y o n S e y r e k

S e r e b r o v a s k ü l e r

o l a y

S e y r e k

Vasküler hastalıklar
( O r t o s t a t i k )  

H i p o t a n s i y o n  ( D o z a  

b a ğ l ı  o r t o s t a t i k  

e t k i l e r i  i ç e r e n )  I I

Y a y g ı n

o l m a y a n

Y a y g ı n Y a y g ı n

Solunum, göğüs ve mediastinal hasta ıkları
D i s p n e Y a y g ı n

o l m a y a n

Ö k s ü r ü k Y a y g ı n

o l m a y a n

B i l i n m i y o r

Gastrointestinal hast alıklar
A b d o m i n a l  a ğ r ı Y a y g ı n

o l m a y a n

K a b ı z l ı k Y a y g ı n

o l m a y a n

D i y a r e Y a y g ı n

o l m a y a n

B i l i n m i y o r

B u l a n t ı Y a y g ı n

o l m a y a n

K u s m a Y a y g ı n



o l m a y a n

Hepato-bilier hastalıklar
P a n k r e a t i t B i l i n m i y o r

H e p a t i t S e y r e k

K a r a c i ğ e r  f o n k s i y o n  

b o z u k l u k l a r ı

B i l i n m i y o r

Deri ve deri altı doku hastalıkları
U r t i k e r Y a y g ı n

o l m a y a n

B i l i n m i y o r

K a ş ı n t ı Y a y g ı n

o l m a y a n

B i l i n m i y o r

D ö k ü n t ü Y a y g ı n

o l m a y a n

Y a y g ı n

o l m a y a n

B i l i n m i y o r

I ş ı ğ a  k a r ş ı  

h a s s a s i y e t

B i l i n m i y o r

Kas-iskelet, bağ doku ve kemik hasta ıkları
M i y a l j i B i l i n m i y o r

A r t r a l j i B i l i n m i y o r

R a b d o m i y a - l i z B i l i n m i y o r

Böbrek ve idrar hastalıkları
B ö b r e k

f o n k s i y o n u n d a

b o z u k l u k

Y a y g ı n

B ö b r e k  y e t m e z l i ğ i Y a y g ı n

Genel bozukluklar ve uygulama yeri koşulları
A s t e n i Y a y g ı n

o l m a y a n

Y a y g ı n Y a y g ı n

o l m a y a n

Y a y g ı n

Y o r g u n l u k Y a y g ı n

o l m a y a n

Y a y g ı n Y a y g ı n

o l m a y a n

Y a y g ı n

Ö d e m Y a y g ı n

o l m a y a n

K e n d i n i  i y i  

h i s s e t m e m e

B i l i n m i y o r

Araştırm alar
H i p e r k a l e m i Y a y g ı n Y a y g ı n

o l m a y a n f

Y a y g ı n 1

A l a n i n

a m i n o t r a n s f e r a z -  

d a  a r t ı ş  ( A L T )  §

S e y r e k

K a n  ü r e ,  s e r u m  

k r e a t i n i n  v e  s e r u m  

p o t a s y u m u n d a  a r t ı ş

Y a y g ı n

H i p o n a t r e m i B i l i n m i y o r

H i p o g l i s e m i Y a y g ı n

*Larenks, küçük dil, yüz, dudaklar, farenks ve/veya dilde (havayolu tıkanıklığına neden olan) şişme; anjiyoödem görülen 
bazı hastalar, geçmişte ACE inhibitörleri dahil diğer ilaçların birarada kullanılmasının sonucuyla ilişkilendirilmiştir. 
**Henoch-Schönlein purpura dahil
II Özellikle intravasküler azalması olan hastalarda (örneğin şiddetli kalp yetmezliği olan ya da yüksek doz diüretik 
tedavisinde olan hastalarda)
f 50 mg losartan yerine 150 mg losartan alan hastalarda yaygındır.
{ Tip II diyabeti ve nefropatisi olan hastalarda yapılan klinik çalışmada, losartan tabletle tedavi edilen hastaların 
%9.9’unda >5.5 mmol/l ve plaseboyla tedavi edilen hastaların %3.4’ünde hiperkalemi gelişmiştir.
§ Tedavinin bırakılmasıyla geri döner.



Sırt ağrısı, üriner system infeksiyonu ve flu-benzeri belirtiler, plaseboya gore losartan alan hastalarda 
daha sık (sıklığı bilinmiyor) görülmüştür.

Böbrek ve idrar hastalıkları:
Renin-anjiyotensin-aldosteron sisteminin inhibisyonu sonucu, renal yetmezlik dahil renal fonksiyonda 
değişiklikler yüksek risk altındaki hastalarda daha sık görülmüştür; bu değişiklikler tedavinin 
bırakılmasıyla geri dönüşümlü olabilir (bkz. bölüm 4.4).

Pediyatrik hastalardaki istenmeyen olay profili erişkin hastalardakiyle benzer görünmektedir. 
Pediyatrik popülasyonda veriler sınırlıdır.

4.9. Doz aşımı ve tedavisi
İntoksikasyon semptomları
İnsanlarda doz aşımına ilişkin sınırlı veriler mevcuttur. Doz aşımının en muhtemel semptomları 
hipotansiyon ve taşikardidir. Bradikardi parasempatik (vagal) stimülasyondan kaynaklanabilir.

İntoksikasyon tedavisi
Semptomatik hipotansiyon meydana geldiğinde destekleyici tedavi verilmelidir. Önlemler ilacın 
alındığı zamana ve semptomların tipi ve şiddetine bağlıdır. Kardiyovasküler sistemin stabilizasyonuna 
öncelik verilmelidir. Oral alımından sonra yeterli dozda aktif kömür uygulanması endikedir. Ardından, 
yaşamsal parametrelerin yakın takibi yapılmalıdır. Gerekirse yaşamsal parametreler düzeltilmelidir. 
Ne losartan ne de aktif metaboliti hemodiyalizle uzaklaştırılamaz.

5.FARMAKOLOJİK ÖZELLİKLERİ
5.1. Farmakodinamik özellikler
Farmakoterapötik grup: Anjiyotensin II antagonistleri (losartan)

ATC Kodu: C09 CA01

Losartan sentetik yolla üretilen oral bir anjiyotensin-II reseptör (tip ATı) antagonistidir. Güçlü bir 
vazokonstriktör olan anjiyotensin II, renin-anjiyotensin sisteminin primer aktif hormonudur ve 
hipertansiyon patofizyolojisinin önemli bir belirleyicisidir. Anjiyotensin II, birçok dokuda bulunan 
(örn., damar düz kası, adrenal bez, böbrekler ve kalp) AT1 reseptörüne bağlanır ve vazokonstriksiyon 
ile aldosteron salınımını da içeren pek çok önemli biyolojik etkilere neden olur. Anjiyotensin II düz 
kas hücre proliferasyonunu da uyarır.

Losartan seçici olarak AT1 reseptörünü bloke eder. İn vitro ve in vivo losartan ve onun farmakolojik 
yönden aktif karboksilik asit metaboliti E-3174 kaynağından veya sentez yolundan bağımsız olarak 
anjiyotensin II’nin tüm önemli fizyolojik etkilerini bloke eder.

Losartan kardiyovasküler regülasyonda önemli olan iyon kanallarını veya diğer hormon reseptörlerini 
bloke etmez ya da bunlar üzerinde agonist etkisi yoktur. Ayrıca, losartan bradikinini degrade eden 
ADE (kininaz II) enzimini inhibe etmez. Buna bağlı olarak bradikinine bağlı istenmeyen etkilerde artış 
olmaz.

Losartan uygulaması sırasında, anjiyotensin II’nin renin sekresyonu üzerindeki negatif feedback 
etkisinin kaybolması plazma-renin aktivitesinde (PRA) artışa yol açar. PRA’daki artış plazmadaki 
anjiyotensin II düzeylerinde artışa neden olur. Bu artışlara karşın, antihipertansif aktivite ve plazma 
aldosteron konsantrasyonunun baskılanması devam eder ve bu, anjiyotensin II reseptörünün etkin 
blokajını gösterir. Losartan kesildikten sonra, PRA ve anjiyotensin II değerleri 3 gün içerisinde 
başlangıç değerlerine geri döner.



H e m  l o s a r t a n  h e m  d e  a n a  a k t i f  m e t a b o l i t i n i n  A T 1 r e s e p t ö r ü n e  a f i n i t e s i  A T 2  r e s e p t ö r ü n e  g ö r e  ç o k  d a h a  

f a z l a d ı r .  A k t i f  m e t a b o l i t  a ğ ı r l ı k  t e m e l i n d e  l o s a r t a n d a n  1 0 - 4 0  k a t  d a h a  a k t i f t i r .

H i p e r t a n s i y o n  ç a l ı ş m a l a r ı

K o n t r o l l ü  k l i n i k  ç a l ı ş m a l a r d a  l o s a r t a n ı n  h a f i f - o r t a  d e r e c e d e  e s a n s i y e l  h i p e r t a n s i y o n u  o l a n  h a s t a l a r a  

g ü n d e  b i r  k e z  u y g u l a n m a s ı  s i s t o l i k  v e  d i y a s t o l i k  k a n  b a s ı n c ı n d a  i s t a t i s t i k s e l  o l a r a k  a n l a m l ı  a z a l m a l a r  

s a ğ l a m ı ş t ı r .  D o z d a n  5 - 6  s a a t  s o n r a  y a p ı l a n  ö l ç ü m l e r e  k ı y a s l a ,  d o z d a n  2 4  s a a t  s o n r a  y a p ı l a n  k a n  b a s ı n c ı  

ö l ç ü m l e r i  k a n  b a s ı n c ı  d ü ş ü k l ü ğ ü n ü n  2 4  s a a t  d e v a m  e t t i ğ i n i  g ö s t e r m i ş t i r .

L o s a r t a n  e r k e k l e r  i l e  k a d ı n l a r d a  v e  g e n ç  ( 6 5  y a ş ı n  a l t ı )  i l e  y a ş l ı  h i p e r t a n s i f  h a s t a l a r d a  e ş i t  d e r e c e d e  

e t k i l i d i r .

L I F E  ç a l ı ş m a s ı

H i p e r t a n s i y o n d a  S o n  N o k t a  A z a l t ı m ı  i ç i n  L o s a r t a n  T e d a v i s i  ( L I F E )  ç a l ı ş m a s ı  E K G  i l e  b e l g e l e n m i ş  s o l  

v e n t r i k ü l  h i p e r t r o f i s i  o l a n  5 5 - 8 0  y a ş  a r a s ı  9 1 9 3  h i p e r t a n s i f  h a s t a d a  y ü r ü t ü l e n  r a n d o m i z e ,  ü ç - k ö r ,  a k t i f -  

k o n t r o l l ü  b i r  ç a l ı ş m a d ı r .

O r t a l a m a  t a k i p  s ü r e s i  4 . 8  y ı l d ı r .

P r i m e r  s o n l a n ı m  n o k t a s ı  k a r d i y o v a s k ü l e r  m o r b i d i t e  v e  m o r t a l i t e n i n  b i l e ş i m i d i r  v e  k a r d i y o v a s k ü l e r  

ö l ü m ,  i n m e  v e  m i y o k a r d  i n f a r k t ü s ü n ü n  k o m b i n e  i n s i d a n s ı n d a  a z a l m a y l a  ö l ç ü l m ü ş t ü r .  K a n  b a s ı n c ı  i k i  

g r u p t a  b e n z e r  d ü z e y l e r d e  a n l a m l ı  o l a r a k  a z a l m ı ş t ı r .  L o s a r t a n  t e d a v i s i  p r i m e r  k o m b i n e  s o n l a n ı m  

n o k t a s ı n a  u l a ş a n  h a s t a l a r d a  a t e n o l o l e  g ö r e  % 1 3  r i s k  a z a l t ı m ı  s a ğ l a n m ı ş t ı r  ( p = 0 . 0 2 1 ,  % 9 5  g ü v e n  a r a l ı ğ ı

0 . 7 7 - 0 . 9 8 ) .  B u  a z a l m a  e s a s  o l a r a k  i n m e  i n s i d a n s ı n d a  a z a l m a y a  b a ğ l ı y d ı .  L o s a r t a n  t e d a v i s i  i n m e  r i s k i n i  

a t e n o l o l e  g ö r e  % 2 5  a z a l t m ı ş t ı r  ( p = 0 . 0 0 1 ,  % 9 5  g ü v e n  a r a l ı ğ ı  0 . 6 3 - 0 . 8 9 ) .  K a r d i y o v a s k ü l e r  ö l ü m  v e  

m i y o k a r d  e n f a r k t ü s ü  o r a n l a r ı  t e d a v i  g r u p l a r ı n d a  a n l a m l ı  o l a r a k  f a r k l ı  d e ğ i l d i r .

R E N A A L  ç a l ı ş m a s ı

T i p  I I  D i a b e t e s  m e l l i t u s t a  a n j i y o t e n s i n  I I  R e s e p t ö r  A n t a g o n i s t i  L o s a r t a n  i l e  S o n  N o k t a l a r ı n  A z a l t ı m ı  

( R E N A A L )  ç a l ı ş m a s ı  h i p e r t a n s i y o n u n  e ş l i k  e t t i ğ i  v e y a  e t m e d i ğ i  p r o t e i n ü r i s i  o l a n  1 5 1 3  t i p  2  d i y a b e t l i  

h a s t a d a  t ü m  d ü n y a d a  y ü r ü t ü l e n  k o n t r o l l ü  b i r  k l i n i k  ç a l ı ş m a d ı r .  Ç a l ı ş m a n ı n  a m a c ı  k a n  b a s ı n c ı n ı  

d ü ş ü r m e  y a r a r ı n ı n  ö t e s i n d e  v e  b u n a  e k  o l a r a k  l o s a r t a n  p o t a s y u m u n  b ö b r e k l e r i  k o r u y u c u  e t k i s i n i  

g ö s t e r m e k t e d i r .

H a s t a l a r  4 . 6  y ı l a  k a d a r  i z l e n m i ş t i r  ( o r t a l a m a  3 . 4  y ı l ) .

Ç a l ı ş m a n ı n  p r i m e r  s o n l a n ı m  n o k t a s ı  s e r u m  k r e a t i n i n  d ü z e y i n d e  i k i  k a t  a r t ı ş ,  s o n  e v r e  b ö b r e k  

y e t m e z l i ğ i  ( d i y a l i z  v e y a  t r a n s p l a n t a s y o n  i h t i y a c ı )  v e y a  ö l ü m ü  i ç e r e n  b i r l e ş i k  s o n l a n ı m  n o k t a s ı d ı r .

S o n u ç l a r  l o s a r t a n  t e d a v i s i n i n  ( 3 2 7  o l a y )  p r i m e r  b i r l e ş i k  s o n l a n ı m  n o k t a s ı n a  u l a ş a n  h a s t a l a r ı n  s a y ı s ı n d a  

p l a s e b o y a  ( 3 5 9  o l a y )  k ı y a s l a  % 1 6 . 1  r i s k  a z a l t ı m ı  s a ğ l a d ı ğ ı n ı  g ö s t e r m i ş t i r  ( p  =  0 . 0 2 2 ) .  P r i m e r  s o n l a n ı m  

n o k t a s ı n ı n  a y r ı  v e  k o m b i n e  b i l e ş e n l e r i  b a k ı m ı n d a n ,  s o n u ç l a r  l o s a r t a n  i l e  t e d a v i  e d i l e n  g r u p t a  a n l a m l ı  

r i s k  a z a l t ı m ı  g ö s t e r m i ş t i r :  s e r u m  k r e a t i n i n  d ü z e y i n d e  i k i  k a t  a r t ı ş t a  % 2 5 . 3  r i s k  a z a l t ı m ı  ( p  =  0 . 0 0 6 ) ;  

s o n  e v r e  b ö b r e k  y e t m e z l i ğ i n d e  % 2 8 . 6  r i s k  a z a l t ı m ı  ( p  =  0 . 0 0 2 ) ;  s o n  e v r e  b ö b r e k  y e t m e z l i ğ i  v e y a  

ö l ü m d e  % 1 9 . 9  r i s k  a z a l t ı m ı  ( p  =  0 . 0 0 9 ) ;  s o n  e v r e  b ö b r e k  y e t m e z l i ğ i  v e y a  s e r u m  k r e a t i n i n  d ü z e y i n d e  

i k i  k a t  a r t ı ş t a  % 2 1 . 0  r i s k  a z a l t ı m ı  ( p  =  0 . 0 1 ) .

H E A A L  Ç a l ı ş m a s ı

A n j i y o t e n s i n  I I  A n t a g o n i s t i  L o s a r t a n ı n  K a l p  Y e t m e z l i ğ i  S o n  N o k t a s ı n d a  D e ğ e r l e n d i r i l m e s i  ( H E A A L )  

ç a l ı ş m a s ı  A D E  i n h i b i t ö r  t e d a v i s i n i  t o l e r e  e t m e y e n  1 8 - 9 8  y a ş  a r a s ı  k a l p  y e t m e z l i ğ i  ( N Y H A  S ı n ı f  I - I V )  

o l a n  3 8 3 4  h a s t a d a  t ü m  d ü n y a d a  y ü r ü t ü l e n  k o n t r o l l ü  b i r  k l i n i k  ç a l ı ş m a d ı r .  H a s t a l a r  A D E  i n h i b i t ö r l e r i



d ı ş ı n d a  k l a s i k  t e d a v i y e  e k  o l a r a k  g ü n d e  b i r  k e z  l o s a r t a n  5 0  m g  v e y a  l o s a r t a n  1 5 0  m g  a l m a k  ü z e r e  

r a n d o m i z e  e d i l m i ş l e r d i r .

H a s t a l a r  4  y ı l d a n  f a z l a  s ü r e  t a k i p  e d i l m i ş ( m e d y a n  4 . 7  y ı l ) .  Ç a l ı ş m a n ı n  b i r i n c i l  s o n  n o k t a s ı  t ü m  

n e d e n l e r e  b a ğ l ı  ö l ü m  v e y a  k a l p  y e t m e z l i ğ i  n e d e n i y l e  h a s t a n e y e  y a t ı ş ı  i ç e r e n  b i r l e ş i k  b i r  s o n  n o k t a d ı r .

S o n u ç l a r  1 5 0  m g  l o s a r t a n  i l e  t e d a v i n i n  ( 8 2 8  o l a y )  b i r i n c i l  b i r l e ş i k  s o n  n o k t a y a  u l a ş a n  h a s t a l a r ı n  

s a y ı s ı n d a  5 0  m g  l o s a r t a n a  ( 8 8 9  o l a y )  k ı y a s l a  % 1 0 . 1  r i s k  a z a l t ı m ı  s a ğ l a d ı ğ ı n ı  g ö s t e r m i ş t i r  ( p = 0 . 0 2 7 ,  

% 9 5  g ü v e n  a r a l ı ğ ı  0 . 8 2 - 0 . 9 9 ) .  1 5 0  m g  l o s a r t a n  i l e  t e d a v i ,  k a l p  y e t m e z l i ğ i  n e d e n i y l e  h a s t a n e y e  y a t ı ş  

r i s k i n i  5 0  m g  l o s a r t a n a  k ı y a s l a  % 1 3 . 5  o r a n ı n d a  a z a l t m ı ş t ı r  ( p = 0 . 0 2 5 ,  % 9 5  g ü v e n  a r a l ı ğ ı  0 . 7 6 - 0 . 9 8 ) .  

T ü m  n e d e n l e r e  b a ğ l ı  ö l ü m  o r a n ı  a ç ı s ı n d a n  t e d a v i  g r u p l a r ı  a r a s ı n d a  a n l a m l ı  b i r  f a r k  y o k t u r .

E L I T E  I  v e  E L I T E  I I  ç a l ı ş m a l a r ı

K a l p  y e t m e z l i ğ i  ( N Y H A  s ı n ı f  I I - I V )  o l a n  7 2 2  h a s t a d a  4 8  h a f t a  s ü r e y l e  y ü r ü t ü l e n  E L I T E  ç a l ı ş m a s ı n d a ,  

l o s a r t a n  i l e  t e d a v i  e d i l e n  v e  k a p t o p r i l  a l a n  h a s t a l a r d a  b ö b r e k  f o n k s i y o n u n d a  u z u n  v a d e d e  d e ğ i ş i m  

( b i r i n c i l  s o n  n o k t a )  b a k ı m ı n d a n  h i ç b i r  f a r k  g ö z l e n m e m i ş t i r .  L o s a r t a n ı n  m o r t a l i t e  r i s k i n i  k a p t o p r i l e  

g ö r e  a z a l t t ı ğ ı  y ö n ü n d e k i  g ö z l e m i  t a k i p  e d e n  d a h a  g e n i ş  k a p s a m l ı  E L I T E  I I  ç a l ı ş m a s ı n d a  

d o ğ r u l a n m a m ı ş t ı r .

E L I T E  I I  ç a l ı ş m a s ı n d a  l o s a r t a n  5 0  m g / g ü n  g ü n d e  ü ç  k e z  k a p t o p r i l  5 0  m g  i l e  k a r ş ı l a ş t ı r ı l m ı ş t ı r .

K a l p  y e t m e z l i ğ i  ( N Y H A  s ı n ı f  I I - I V )  o l a n  3 1 5 2  h a s t a ,  m e d y a n :  1 . 5  y ı l  t a k i p  e d i l m i ş ;  m o r t a l i t e y i  

a z a l t m a  b a k ı m ı n d a n  l o s a r t a n  v e  k a p t o p r i l  a r a s ı n d a  i s t a t i s t i k s e l  y ö n d e n  a n l a m l ı  h e r h a n g i  b i r  f a r k  

g ö r ü l m e m i ş t i r .

5.2. Farmakokinetik özellikler 
Genel özellikler
E m i l i m :

O r a l  u y g u l a m a y ı  t a k i b e n ,  l o s a r t a n ı n  e m i l i m i  i y i d i r  v e  i l k  g e ç i ş  m e t a b o l i z m a s ı  s o n r a s ı  a k t i f  b i r  

k a r b o k s i l i k  a s i t  m e t a b o l i t i  v e  i n a k t i f  o l a n  d i ğ e r  m e t a b o l i t l e r i  o l u ş u r .  L o s a r t a n  t a b l e t l e r i n  s i s t e m i k  

b i y o y a r a r l a n ı m ı  y a k l a ş ı k  % 3 3 ’ d ü r .  L o s a r t a n  v e  a k t i f  m e t a b o l i t i  o r t a l a m a  d o r u k  k o n s a n t r a s y o n l a r ı n a  

s ı r a s ı y l a  1  s a a t t e  v e  3 - 4  s a a t t e  u l a ş ı r .

D a ğ ı l ı m :

H e m  l o s a r t a n  h e m  d e  a k t i f  m e t a b o l i t i ,  b a ş t a  a l b u m i n  o l m a k  ü z e r e  >  % 9 9  o r a n ı n d a  p l a z m a  

p r o t e i n l e r i n e  b a ğ l a n ı r .  L o s a r t a n ı n  d a ğ ı l ı m  h a c m i  3 4  l i t r e d i r .

B i y o t r a n s f o r m a s y o n :

O r a l  y o l d a n  v e y a  i n t r a v e n ö z  o l a r a k  u y g u l a n a n  l o s a r t a n  d o z u n u n  y a k l a ş ı k  % 1 4 ’ ü  a k t i f  m e t a b o l i t i n e  

d ö n ü ş ü r .  1 4 C  i l e  i ş a r e t l i  l o s a r t a n  p o t a s y u m u n  o r a l  v e  i n t r a v e n ö z  u y g u l a n m a s ı n ı  t a k i b e n ,  d o l a ş ı m d a k i  

p l a z m a  r a d y o a k t i v i t e s i  e s a s  o l a r a k  l o s a r t a n  v e  a k t i f  m e t a b o l i t i n e  a i t t i r .  L o s a r t a n ı n  a k t i f  m e t a b o l i t i n e  

m i n i m a l  d ö n ü ş ü m ü ,  i n c e l e n e n  k i ş i l e r i n  y a k l a ş ı k  % 1 ’ i n d e  g ö r ü l m ü ş t ü r .

A k t i f  m e t a b o l i t i n e  e k  o l a r a k  i n a k t i f  m e t a b o l i t l e r  d e  o l u ş u r .

A t ı l ı m :

L o s a r t a n ı n  v e  a k t i f  m e t a b o l i t i n i n  p l a z m a  k l e r e n s i ,  s ı r a s ı y l a  y a k l a ş ı k  6 0 0  m l / d a k .  v e  5 0  m l / d a k . ,  r e n a l  

k l e r e n s i  i s e ,  s ı r a s ı y l a  7 4  m l / d a k .  v e  2 6  m l / d a k . ' d ı r .  L o s a r t a n  o r a l  y o l d a n  v e r i l d i ğ i n d e ,  i d r a r d a  d o z u n  

y a k l a ş ı k  % 4 ’ ü  d e ğ i ş m e d e n ,  y a k l a ş ı k  % 6 ’ s ı  i s e  a k t i f  m e t a b o l i t i  o l a r a k  s a p t a n ı r .  L o s a r t a n ı n  v e  a k t i f  

m e t a b o l i t i n i n  f a r m a k o k i n e t i ğ i ,  2 0 0  m g ’ a  k a d a r  o r a l  l o s a r t a n  p o t a s y u m  d o z l a r ı n a  k a d a r  l i n e e r d i r .



O r a l  u y g u l a m a d a n  s o n r a ,  l o s a r t a n  v e  a k t i f  m e t a b o l i t i n i n  p l a z m a  k o n s a n t r a s y o n l a r ı  ç o k l u  e k s p o n e n s i y a l  

b i r  a z a l m a  g ö s t e r i r .  L o s a r t a n ı n  t e r m i n a l  y a r ı l a n m a  ö m r ü  y a k l a ş ı k  2  s a a t ,  m e t a b o l i t i n i n k i  i s e  6 - 9  s a a t t i r .  

G ü n d e  b i r  k e z  1 0 0  m g  d o z l a ,  n e  l o s a r t a n  n e  d e  a k t i f  m e t a b o l i t i  p l a z m a d a  a n l a m l ı  d e r e c e d e  

b i r i k m e m i ş t i r .

L o s a r t a n ı n  v e  m e t a b o l i t l e r i n i n  a t ı l ı m ı n d a  h e m  s a f r a  h e m  d e  i d r a r l a  a t ı l ı m ı n  k a t k ı s ı  v a r d ı r .  İ n s a n l a r a  

1 4 C  i l e  i ş a r e t l i  l o s a r t a n ı n  o r a l / i n t r a v e n ö z  y o l l a  u y g u l a n m a s ı n d a n  s o n r a ,  r a d y o a k t i v i t e n i n  y a k l a ş ı k  

% 3 5 / % 4 3 ’ ü  i d r a r d a ,  % 5 8 / % 5 0 ’ s i  f e ç e s t e  s a p t a n m ı ş t ı r .

Hastalardaki karakteristik özellikler
G e r i y a t r i k :

Y a ş l ı  h i p e r t a n s i f  h a s t a l a r d a  l o s a r t a n  v e  a k t i f  m e t a b o l i t i n i n  p l a z m a  k o n s a n t r a s y o n l a r ı  g e n ç  h i p e r t a n s i f  

h a s t a l a r d a k i n d e n  a n l a m l ı  o l a r a k  f a r k l ı  d e ğ i l d i r .

C i n s i y e t :

K a d ı n  h i p e r t a n s i f  h a s t a l a r d a  l o s a r t a n ı n  p l a z m a  d ü z e y l e r i  e r k e k  h i p e r t a n s i f  h a s t a l a r a  g ö r e  i k i  k a t  k a d a r  

d a h a  y ü k s e k t i r ;  a k t i f  m e t a b o l i t i n  p l a z m a  d ü z e y l e r i  i s e  e r k e k l e r d e  v e  k a d ı n l a r d a  f a r k l ı  d e ğ i l d i r .

B ö b r e k  y e t m e z l i ğ i :

K r e a t i n i n  k l e r e n s i  d a k i k a d a  1 0  m l ’ n i n  ü z e r i n d e  o l a n  h a s t a l a r d a  l o s a r t a n ı n  p l a z m a  k o n s a n t r a s y o n l a r ı  

d e ğ i ş m e z .  B ö b r e k  f o n k s i y o n u  n o r m a l  h a s t a l a r l a  k a r ş ı l a ş t ı r ı l d ı ğ ı n d a ,  h e m o d i y a l i z e  g i r e n  h a s t a l a r d a  

l o s a r t a n  E A A ’ s ı  y a k l a ş ı k  2  k a t  d a h a  y ü k s e k t i r .

A k t i f  m e t a b o l i t i n  p l a z m a  k o n s a n t r a s y o n l a r ı  b ö b r e k  f o n k s i y o n  b o z u k l u ğ u  o l a n  h a s t a l a r d a  v e y a  

h e m o d i y a l i z  h a s t a l a r ı n d a  d e ğ i ş m e z .  N e  l o s a r t a n  n e  d e  a k t i f  m e t a b o l i t i  h e m o d i y a l i z l e  u z a k l a ş t ı r ı l a m a z .

K a r a c i ğ e r  y e t m e z l i ğ i :

H a f i f - o r t a  d e r e c e d e  a l k o l e  b a ğ l ı  k a r a c i ğ e r  s i r o z u  o l a n  h a s t a l a r a  o r a l  u y g u l a m a d a n  s o n r a ,  l o s a r t a n  v e  

a k t i f  m e t a b o l i t i n i n  p l a z m a  k o n s a n t r a s y o n l a r ı  g e n ç  e r k e k  g ö n ü l l ü l e r d e k i n d e n  s ı r a s ı y l a  y a k l a ş ı k  5  k a t  v e  

1 . 7  k a t  d a h a  y ü k s e k t i r  ( b k z .  b ö l ü m  4 . 2  v e  4 . 4 ) .

5.3. Klinik öncesi güvenlilik verileri
G e n e l  f a r m a k o l o j i ,  g e n o t o k s i s i t e  v e  k a r s i n o j e n i k  p o t a n s i y e l l e  i l g i l i  k l a s i k  ç a l ı ş m a l a r a  d a y a n a n  k l i n i k  

ö n c e s i  v e r i l e r  i n s a n l a r  i ç i n  ö z e l  b i r  t e h l i k e y i  o r t a y a  k o y m a m a k t a d ı r .  T e k r a r l ı  d o z  t o k s i s i t e  

ç a l ı ş m a l a r ı n d a ,  l o s a r t a n  u y g u l a n m a s ı  k ı r m ı z ı  k a n  h ü c r e s i  p a r a m e t r e l e r i n d e  ( e r i t r o s i t l e r ,  h e m o g l o b i n ,  

h e m a t o k r i t )  a z a l m a y a ,  s e r u m d a  ü r e - N  a r t ı ş ı n a  v e  b a z e n  s e r u m  k r e a t i n i n  y ü k s e l m e s i n e ,  k a l p  a ğ ı r l ı ğ ı n d a  

a z a l m a y a  ( h i s t o l o j i k  k o r e l a s y o n u  y o k t u )  v e  g a s t r o i n t e s t i n a l  d e ğ i ş i k l i k l e r e  ( m u k ö z  m e m b r a n  l e z y o n l a r ı ,  

ü l s e r l e r ,  e r o z y o n l a r ,  k a n a m a l a r )  y o l  a ç t ı .  R e n i n - a n j i y o t e n s i n  s i s t e m i n i  d o ğ r u d a n  e t k i l e y e n  d i ğ e r  

m a d d e l e r  g i b i ,  l o s a r t a n ı n  d a  g e ç  f e t a l  g e l i ş i m  ü z e r i n d e  a d v e r s  e t k i l e r e  y o l  a ç t ı ğ ı  v e  f e t u s t a  ö l ü m e  v e  

m a l f o r m a s y o n l a r a  n e d e n  o l d u ğ u  g ö s t e r i l m i ş t i r .

6. FARMASÖTİK ÖZELLİKLER
6.1. Yardımcı maddelerin listesi
M i k r o k r i s t a l i n  s e l ü l o z  ( E  4 6 0 )

L a k t o z  m o n o h i d r a t  

P r e j e l a t i n i z e  m ı s ı r  n i ş a s t a s ı  

M a g n e z y u m  s t e a r a t  ( E  5 7 2 )

H i d r o k s i p r o p i l  s e l ü l o z  ( E  4 6 3 )

H i p r o m e l l o z  ( E  4 6 4 )

T i t a n y u m  d i o k s i t  ( E  1 7 1 )

K a r n a u b a  v a k s  ( E  9 0 3 )
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6.2. Geçimsizlikler
B i l d i r i l m e m i ş t i r .

6.3. Raf ömrü
3 6  a y

6.4. Saklamaya yönelik özel uyarılar
1 5 - 3 0 ° C  a r a s ı n d a k i  o d a  s ı c a k l ı ğ ı n d a  s a k l a y ı n ı z .

A m b a l a j ı  k a p a l ı  t u t u n u z .  I ş ı k t a n  k o r u y u n u z .

6.5. Ambalajın niteliği ve içeriği
2 8  f i l m  k a p l ı  t a b l e t  i ç e r e n  o p a k  b e y a z  P V C / P E / P V D C  b l i s t e r  a m b a l a j

6.6. Beşeri tıbbi üründen arta kalan maddelerin imhası ve diğer özel önlemler
K u l l a n ı l m a m ı ş  o l a n  ü r ü n l e r  y a  d a  a t ı k  m a t e r y a l l e r  “ T ı b b i  A t ı k l a r ı n  K o n t r o l ü  Y ö n e t m e l i ğ i ” v e  

“ A m b a l a j  v e  A m b a l a j  A t ı k l a r ı n ı n  K o n t r o l ü  Y ö n e t m e l i k ” l e r i n e  u y g u n  o l a r a k  i m h a  e d i l m e l i d i r .

7.RUHSAT SAHİBİ
M e r c k  S h a r p  D o h m e  İ l a ç l a r ı  L t d .  Ş t i .

B ü y ü k d e r e  C a d .  A s t o r i a  K u l e l e r i  

N o : 1 2 7  B  B l o k  K a t : 8  

E s e n t e p e  3 4 3 9 4  İ S T A N B U L  

T e l e f o n  : ( 2 1 2 )  3 3 6  1 0  0 0  

F a k s  : ( 2 1 2 )  2 1 5  2 7  3 3

8. RUHSAT NUMARASI
1 1 4 / 4 8

9. İLK RUHSAT TARİHİ/RUHSAT YENİLEME TARİHİ
İ l k  r u h s a t  t a r i h i :  1 4 . 0 8 . 2 0 0 3  

R u h s a t  y e n i l e m e  t a r i h i :

10. KÜB’ÜN YENİLENME TARİHİ


