Azorbaycan Respublikasi Sohiyys Nazirliyi Farmakoloji vo Farmakopeya Ekspert Surasinin
sadri E.M.Agayev torafindan “08” noyabr 2018-ci ildo TOSDIQ EDILMIiSDIR

Dorman vasitasinin istifadosi lizro tolimat (xastolor ii¢lin)

LORISTA H 50 mq/12,5 mq ortiiklii tabletlor
LORISTA® H

Beynoalxalq patentlosdirilmomis adi: Losartan potassium/Hydrochlorothiazide

Torkibi

Tasiredici maddalor: 1 ortiiklii tabletin torkibinds 50 mq lozartan kalium, 12,5 mq
hidroxlorotiazid var.

Komak¢i maddalor: jelatinlosdirilmis nisasta, mikrokristallik selliiloza, laktoza monohidrat,

maqnezium stearat, hipromelloza, makroqol 4000, sar1 xinolin boyaq
maddosi (E104), titan dioksid (E171), talk.

Tasviri
Sar1 rongli, oval formali, har iki torofdon azaciq qabariq, bir toraofdon kosma olan ortiikli
tabletlordir.

Farmakoterapevtik gqrupu
Hipotenziv kombinaolunmus vasito (angiotenzin 11 reseptorunun antaqonisti + diuretik).
ATC kodu: CO9DAO0L.

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Farmakodinamikast

Lozartan/Hidroxlorotiazid

Lorista® H — ayri-ayriligda gobulla miiqayisado arterial tozyiqin (AT) daha ¢ox azalmasina
sobab olan vo additiv hipotenziv tosir gostoron komponentlordon kombinoolunmus
preparatdir. Diuretik tosir hesabina hidroxlorotiazid qan plazmasinda reninin aktivliyini,
aldosteronun sekresiyasini artirir, kaliumun zordab torkibini azaldir vo gan plazmasinda
angiotenzin Il-nin konsentrasiyasini artirir. Lozartan angiotenzin II-nin fizioloji effektlorini
blokadaya alir vo aldosteron sekresiyasini inhiba etmosi hesabina diuretikin sobob oldugu
kalium ionlari itkisini azalda bilar.

Lozartan urikozurik tesir gostorir. Hidroxlorotiazid sidik tursusunun konsentrasiyasinin
tadricon artmasina sabab olur, lozartanin hidroxlorotiazidls paralel istifadosi zamani diuretikin
yaratdig1 hiperurikemiya azalir.

Lozartan/hidroxlortiazid kombinasiyasinin hipotenziv effekti 24 saat orzindo qalir. Arterial
tozyiqin  ohomiyyatli dorocodo azalmasina baxmayaraq, lozartan/hidroxlortiazidin
kombinasiyasinin gobulu iirak ddyiintiilorinin tezliyins klinik oshamiyyastli tosir gdstormir.
Lozartan/hidroxlortiazidin kombinasiyasi kisilords, qadinlarda, eloca do daha gonc (65 yasdan
asagi) vo ya yaslt (65 yas vo ya yuxari) xostolordos tosirlidir.

Lozartan

Lozartan - geyri-ziilal tobiatli, daxilo gabul edilon anqiotenzin II reseptorlarinin antaqonistidir
(ARAI1I).

Angiotenzin II giiclii vazokonstriktor va renin-angiotenzin-aldosteron sisteminin (RAAS) asas
hormonudur. Angiotenzin II miixtolif toxumalarda (mosolon, damarlarin saya ozololi
toxumalarinda, boyrakiistli vozilorda, boyroklords vo tirokdo) ATi reseptorlar: ilo birlagir vo
damarlarin daralmasi vo aldestorunun azad olmasi daxil olmagla, bir sira bioloji miihiim



effektlor toradir. Bundan basqa, anqiotenzin II hamar ozslo hiiceyralorinin proliferasiyasini
stimullagdirir.

Lozartan AT: reseptorlarinin selektiv blokatorudur. In vivo va in vitro istifads edilon lozartan
vo onun bioloji aktiv karboksil metaboliti (EXP-3174) sintez yolundan asili olmayaragq,
angiotenzin ll-nin AT: reseptorlart {izorindoki biitiin fizioloji miihiim tosirlorini blokadaya
alir. Lozartan aqonizmo malik deyil vo iirok-damar sisteminin tonzimlonmosindo mona kosb
edon digor hormonal reseptorlart1 vo ya ion kanallarini bloklamir. Lozartan brandikinin
miibadilosindo istirak edon fermentin - anqiotenzin cevirici fermentin (ACF) (kininaz IT)
aktivliyini inhibo etmir. Miivafiq olaraq, o bradikininls vasitagilik edon arzuolunmaz effektlor
tezliyinin artmasina sabab olmur.

Lozartan dolay1 olaraq qan plazmasinda angiotenzin konsentrasiyasini artiraraq AT:
reseptorlarinin aktivlosmosina sobab olur.

Lozartanla miialico zamani «manfi oks slago» mexanizmi {izro anqgiotenzin II-nin tosiri altinda
renin sekresiyasinin tonzimlonmosinin yatirilmast qan plazmasinda renin aktivliyinin
artmasma sabab olur ki, bu da 0z ndvbesindo gan plazmasinda anqgiotenzin II
konsentrasiyasinin artimina gotirib ¢ixarir. Bununla belo, anqiotenzin II reseptorlar1 effektiv
sokildo blokadaya alinaraq, hipotenziv effekt vo aldosteron sekresiyasinin yatirilmasi
saxlanilir. Lozartanin gobulunu dayandirdigdan sonra qan plazmasinda reninin aktivliyi vo
anqiotenzin II konsentrasiyas1 3 giin arzinds baza doyarlorine qador asag: diisiir.

Lozartan vo aktiv metabolitinin AT reseptorlari ilo miiqayisado AT reseptorlarina olduqca
cox yaxinligr var. Aktiv metabolit foalliq doracasine gors lozartani 10 - 40 dofo tistoloyir.
Oskiiroyin inkisaf tezliyi lozartan vo ya hidroxlorotiazidin istifadesi zaman1 miiqayiso oluna
bilor va ACF inhibitorunun totbiqi zamani oldugundan xeyli agagidir.

Arterial hipertenziya, proteinuriya vo sokorsiz diabet olan xostolordo lozartan ilo miialico
proteinuriyani, immunoqlobulin G (IgG) ve albumin ifrazin1 shomiyyatli doracods azaldir.
Lozartan yumaqciql filtrasiyan1 dostokloyir va filtrasiya fraksiyasini1 azaldir. Lozartan biitiin
terapiya orzindos sidik tursusunun zordab konsentrasiyasini azaldir (adston 0,4 mq/dl-don az).
Lozartan vegetativ refleksloro tosir gostormir vo qan plazmasinda noradrenalin
konsentrasiyasina tosir etmir.

Sol modacik catismazligi olan pasiyentlordo lozartan 25 mq vo 50 mq dozalarda miisbot
hemodinamik vo neyroqumoral effektlor gostorir. Bu effektlor iirok indeksinin artmasi vo
agciyor kapilyarlarinda pazlanma tozyiqinin, {imumi periferik damar miiqavimotinin (UPDM),
orta AT vo UYT-nin diismosi vo aldosteron vo noradrenalin plazma konsentrasiyalarmin
azalmasi ilo xarakterizo olunur. Urok catismazligi olan xostolordo arterial hipotenziyasmin
inkisaf riski lozartan dozasindan asilidir.

Yumsaq vo orta essensial hipertenziyali xostolordo lozartanin giinds bir dofo totbiqi (istifadosi)
sistolik vo diastolik arterial tozyiqin shamiyyatli azalmasina sobab olur. Hipotenziv effekt
arterial tozyiqin tobii sirkad ritmi qorunmagqla 24 saat orzinds qalir. Dozalama intervalinin
sonunda arterial tozyiqin azalma doracesi Lozartan gobulundan 5-6 saat sonra hipotenziv
effekt ilo miiqayisado 70-80% toskil edir.

Lozartan kisilorde vo qadinlarda, eloco do ahil yagh (65 yas vo yuxar1) v nisbaton gonc yash
(65 yasdan asag1) pasiyentlordo effektivdir. Arterial hipertenziyali pasiyentlordo lozartanin
istifadasinin dayandirilmasi arterial tozyiqin keskin ¢ixilmasia gatirib ¢ixarmir (preparatin
«lagvi» sindromu yoxdur). Lozartan UYT-ya kliniki cohatdon ohomiyyoatli tosir gdstormir.
Hidroxlorotiazid

Tiazid diuretiki, tamamilo mohkomlonmayan hipotenziv effekt mexanizmidir. Tiazidlor
nefronun distal bélmesinda elektrolitlorin reabsorbsiyasini doyisdirir vo natrium va xlor
ionlarmin ifrazin1 toxminon borabor dorocodo c¢oxaldir. Hidroxlorotiazidin diuretik effekti
dévran ganmnin hocminin (DQH) azalmasina, qan plazmasinda vo aldosteron sekresiyasinda
renin aktivliyinin artmasina gotirib ¢ixarir ki, bu da kalium ionlarmin vo bikarbonatlarin
boyroklorlo ¢ixmasinin ¢oxalmasina vo kaliumun zordab torkibinin azalmasina sobob olur.
Renin vo aldosteron arasinda olago angiontenzin II vasitogiliyi ilo bas verir, buna gora do,



tiazid diuretiklori ilo miialico zaman1 anqiotenzin II reseptorlarinin antaqonistilerinin gqabulu
kalium ionlarinin itirilmosinin qarsisini alir.

Daxilo gobuldan sonra diuretik tosir 2 saatdan sonra baglayir, toxminon 4 saatdan sonra
maksimum hadds ¢atir vo 6-12 saat qalir; hipotenziv effekt 24 saat arzinds qalir.
Farmakokinetikasi

Lozartanin vo hidroxlorotiazidin farmakokinetikas1 paralel istifado zamami ayri-ayriliqda
istifade zaman1 oldugundan forqlonmir.

Sorulmasi

Lozartan: daxilo gobuldan sonra lozartan yaxsi sorulur va qaraciyarden “ilkin kegma” zamani
aktiv karboksil metabolitin (EXP-3174) vo geyri-aktiv metabolitlorin omolo golmasi ilo
metabolizmo moruz qalir. Sistem biomonimsonilmaliyi toxminon 33 % toskil edir. Lozartanin
vo onun aktiv metabolitinin gan plazmasinda orta maksimal konsentrasiyalari (Cmax)
miivafiq olaraq 1 saat vo 3-4 saatdan sonra oslds olunur.

Hidroxlorotiazid

Daxilo gobuldan sonra hidroxlorotiazidin sorulmasi 60-80 % toskil edir. Qan plazmasinda
hidroxlorotiazidin Cmax daxilo gobuldan 1-5 saat sonra sldo olunur.

Paylanmast

Lozartan: lozartanin vo EXP-3174-lin 99 %-don ¢oxu gan plazmasmin ziilallar1 ilo, osason
albuminls oslagoalonir. Lozartanin bolgii hocmi 34 litra barabardir. Hematoensefalik baryeri cox
pis kegir.

Hidroxlorotiazid: qan plazmasmin ziilallart ilo slags 64 % toskil edir; ciftdon kegir, ancaq
hematoensefalik baryerdon ke¢mir va dos siidii ils ifraz olunur.

Biotransformasiyast

Lozartan: damara vo ya daxils yeridilon vo ya qobul olunan lozartan dozasinin toxminen 14
%-i, aktiv metabolitin amoalo golmasi ilo metabolizo olunur. Kalium 14C-lozartanin daxilo
gabulundan va/va ya damara yeridilmasindon sonra qan plazmasinin dovr edon radioaktivliyi
osason lozartan vo onun aktiv metaboliti ilo miioyyon edilirdi. Aktiv metabolitdon basqa,
dovranin butil qrupunun hidroksillosmasi yolu ilo omolo golon iki asas metabolit vo ikinci
doracali metabolit — N-2-tetrazol qliikkuronid daxil olmagqla, geyri-aktiv metabolitlor amoalo
galir.

Preparatin qida ilo gobulu onun zordab konsentrasiyalarina kliniki cohatdon ohomiyyatli tosir
gostormir.

Hidroxlorotiazid metabolizo olunmur.

Xaricolmasi

Lozartan: lozartanin vo aktiv metabolitinin plazma klirensi miivafiq olaraq 600 ml/daq va
ml/daq; boyrak klirensi iso miivafiq olaraq 74 ml/doq vo 26 ml/doq

toskil edir. Oral istifadodon sonra gobul edilon dozanin yalniz 4 %-1 bdyroklor vasitasilo
doyismadon, 6 %-i iso aktiv metabolit soklindo ifraz olunur. Lozartanin vo onun foaal
metabolitinin farmakokinetik parametrlori oral yolla qobul olunduqda (200 mg-a qodor
dozalarda) xattidir.

Lozartanin vo aktiv metabolitin terminal fazasina yarimifraz dovrii (T1/2) miivafiq olaraq 2
saat vo 6-9 saat toskil edir. Sutkada bir dofo 100 mq dozada istifads zamani lozartan vo onun
aktiv metaboliti kumulyasiya olunmur.

Osason bagirsaqdan 6d ilo 58%, boyraklarla 35% xaric olur.

Hidroxlorotiazid: boyraklordon siirotlo atilir. T1/2 5,6 — 14,8 saat toskil edir. Daxilo gobul
edilon dozanin toxminan 61 %-i doyismoadon xaric olur.

Ayri1 qrup xastalordas farmakokinetikast

Lozartan/hidroxlorotiazid

Arterial hipertenziyasi olan ahil yash pasiyentlords lozartan vo onun aktiv metabolitinin va
hidroxlorotiazidin plazma konsentrasiyalari nisbaton gonc yash bels pasiyentlordo oldugundan
cox forqlonmayib.

Lozartan



Yiinglil vo orta-agir alkoqollu qaraciyar sirrozu olan pasiyentlordo lozartanin daxilo
gobulundan sonra gan plazmasinda lozartan vo aktiv metabolit konsentrasiyalart miivafiq
olaraq kisi cinsindon olan gonc koniilliilords oldugundan 5 vo 1,7 dofo yuxart olmusdur.
Lozartan vo onun aktiv metaboliti hemodializ zamani xaric olunmur.

Istifadasina gostarislor
e Arterial hipertenziya (kombinasolunmus terapiya gostorilon pasiyentlords).

Iks gostarislor

e [ozartan, hidroxlorotiazid vo digor siilfonamid toromoalarine, eloco do kdmokc¢i maddslors
qars1 yliksok hossasliq.

e Anuriya, agir boyrok catismazligi (kreatinin klirensi (KK) 30 ml/doq.-don az).

e Agir qaraciyaor catismazligl (Cayld-Pyu skalasina goro 9 baldan yuxari), xolestaz vo 6d
yollariin obstruktiv xastaliyi.

e Sokorli diabet vo ya boyrok funksiyasinin pozulmasi (KK 60 ml/daq.-don az) olan

xostolordos aliskirenlo paralel istifadosi.

18 yasa qodor yas dovrii (istifadonin effektivliyi vo tohliikasizliyi toyin edilmayib).

Hipokaliemiya va ya hiperkalsiemiya, terapiyaya dayaniqli.

Refraktor hiponatriemiya.

Hamiloslik, ana siidii ilo qidalandirma dovr.

Laktaza c¢atismazligi, laktozaya qarsi doziimsiizlik, qlilkoza-galaktoza malabsorbsiya

sindromu, bels ki, LORISTA® H preparatinin torkibino laktoza daxildir.

Ehtiyatla: ciddi hiponatriemiya vo/va ya gan dovrani hacminin (QDH) azalmasi ilo miisaiyat

olunan vaziyyat ( o ciimlodon, duzsuz pohriz, diareya, qusma, yiiksok dozada diuretiklorlo

terapiya), qanin su vo elektrolit balansinin pozulmasi, sokorli diabet, boyrok catismazligi

(kreatinin  klirensi >30 - <50 ml/doq), anamnezindo Xolestaz olmadan qaraciyor

funksiyalarimin yiingiil vo orta doracali funksional pozgunlugu (Cayld-Pyu skalasi lizro 9

baldan asagi), NYHA tosnifati {izro III-IV funksional dorocoli xroniki iirok g¢atismazligi

(XUCQ) vo ya RAAS aktivlosmosi ilo miisaiyot olunan digor voziyyet, ikitorofli bdyrok

arteriyasinin stenozu vo ya birtorofli boyrok arteriyasinin stenozu, béyrok kogiiriilmoasindon

sonraki voziyyat, birincili hiperaldosteronizm, iroyin isemik xostoaliyi, serebro-vaskulyar

xostolik, ¢iinki arterial tozyiqin haddindon artiq asag1 diismosi miokard infarktina v iflico yol

aca bilor, aortal vo/ vo ya mitral qapaq stenozu, hipertrofik obstruktiv kardiomiopatiya

(HOKMP), agir allergik anamnez (anamnezindo dorman vasitalorinin, o ciimlodon ACF

inhibitorlar1 va ya anqiotenzin |l reseptorlariin antiqonistlorinin gebulu zamani angionevrotik

O6dem olan xastalor) vo bronxial astma, sistemli lupus eritematoz, kaskin miopiya va ikinci

daracali qapali bucagli qlaukoma, simptomatik hiperurikemiya/ podaqra zamani.

Xiisusi gostarislor vo ehtiyat tadbirlari

Lozartan

Angionevrotik odem

Anamnezinds (iiziin, dodaqlarin, udlagin va/va ya qirtlagin) anqgionevrotik 6demi olan
xostolar ciddi miisahids altinda olmalidir.

Arterial hipotenziya va hipovolemiya (dehidratasiya)

Hipovolemiyali (dehidratasiyali) vo/va ya qan plazmasinda natrium torkibi azalmig xostolorda
diuretik terapiya, xorok duzu istehlakinin mohdudlasdirilmasi, ishal vo ya qusma fonunda,
xtisusilo do LORISTA® H preparatinin ilk dozasinin gobulundan sonra simptomatik arterial
hipotenziyanin inkisafi miimkiindiir. Preparatin gobulundan ovval QDH va/vo ya qan
plazmasinda natrium torkibini barpa etmok lazimdir.

Su-elektrolit balansinin pozulmalari



Boyrok disfunksiyasindan oziyyoat ¢okon xostolords, xiisusilo sokorli diabet fonunda su-
elektrolit balans1 pozulmalarina tez-tez rast golinir. Bununla slagodar olaraq, xiisusilo {irok
catismazlig1 vo KK 30-50 ml/daq. olan xastalorde qan plazmasinda vo KK-ds kalium torkibini
ciddi nozarot altinda saxlamaq lazimdir.

Kaliumqoruyucu diuretiklorlo, kalium preparatlar1 ilo, torkibinds kalium olan duz
ovozedicilori vo ya qan plazmasinda kalium torkibini artirmaga qabil olan digor vasitolorlo
(masalon, heparinls) paralel totbiqi tovsiys olunmur.

Qaraciyar funksiyasinin pozulmasi

Qaraciyar sirrozlu xastolordo qan plazmasinda lozartan konsentrasiyasi xeyli artir, buna gore
do LORISTA® H preparatini1 qaraciyarin yiingiil vo ya orta doracali disfunksiyasindan oziyyot
cokon xastolords ehtiyatla tatbiq etmok lazimdir.

Béyrak funksiyasinin pozulmasi

RAAS inhibasi naticasinds (xiisusilo do bdyroklorinin funksiyast RAAS-dan asili olan,
mosalon, ciddi lirok g¢atismazligi vo ya anamnezdo boyrok disfunksiyasi olan xostslords)
boyrak funksiyasi pozulmalarinin, o ciimlodon boyrok ¢atismazliginin inkisafi miimkiindiir.
Boyrak arteriyasinin stenozu

Ikirtorofli bdyrok arteriyasinin stenozu, eloca do birtarofli bdyrok arteriyasinin stenozu olan
xostolords RAAS-a tosir edon preparatlar, o ciimlodon angiotenzin II reseptorlarinin
antiqonistlori gan plazmasinda sidik covhori vo kreatinin konsentrasiyasini artira bilor.
Lozartan1 boyrak arteriyalarinin ikitorofli stenozu vo ya tok bdyrak arteriyasinin stenozu olan
xostolordo ehtiyatla istifado etmok lazimdir.

Béyrayin transplantasiyast

LORISTA® H preparatinin bu yaxinlarda bdyrok transplantasiyas: kecirmis xostolordo
istifadasi tocriibasi yoxdur.

Ikin hiperaldosteronizm

Ilkin hiperaldosteronizmi olan xostolor RAAS-a tosir gdstoron hipotenziv preparatlara
miiqavimatlidir, buna goro do belo xostoloro LORISTA® H preparatinin totbiqi tovsiya
olunmur.

Urayin isemik xastalivi (ULX) va serebrovaskulyar xastaliklor

Istonilon hipotenziv preparatlarla miialicodo oldugu kimi, UIX vo ya serebrovaskulyar
xostoliklori olan xostolordo arterial tozyiqin hoddon artiq azalmasi miokard infarkti vo ya
insultun inkisafina gotirib ¢ixara bilar.

Urak catismazlig

Boyrok funksiyalart RAAS-1n voziyyatindon asili olan (masalon, NYHA tosnifati tizro III-1V
funksional doracali, boyrak funksiyasinin pozulmasi ilo miisayiot olunan vo ya olunmayan
xroniki Uirok ¢atismazligindan aziyyot ¢okon) xostolordo RAAS-a tosir gostoron preparatlarla
terapiya kaskin arterial hipotenziya ilo, oliquriya vo/va ya todricon inkisaf edon azotemiya ilo,
nadir hallarda iso koskin bdyrok catismazligr ilo miisayist oluna bilor. Anqiotenzin II
reseptorlariin antagonistlorinin gobulu fonunda RAAS aktivliyinin yatirilmast naticosindo
sadalanan pozulmalarin inkisafin1 da istisna etmok olmaz.

Aortal va/va ya mitral klapanlarin stenozu, HOKM

Digor vazodilatatorlar kimi, LORISTA® H preparatint da hemodinamik cohotdon miihiim
aortal vo/ve ya mitral klapan stenozu vo ya HOKM olan xastolorde ehtiyatla totbiq etmok
lazimdir.

Etnik xiisusiyyatlor

Lozartan (RAAS-a tosir gostoron digor preparatlar kimi) digor irqlorin niimayandslori ilo
miigayisodo neqroid irqindon olan xostolordo, ola bilsin, arterial hipertenziyali xostolords
hiporeninemiyanin daha yiiksok rast golinmo tezliyi sobobindon daha az ifado edilmis
hipotenziv tosir gostarir.

Hidroxlorotiazid

Arterial hipotenziya va su-elektrolit miibadilasinin pozulmast



Arterial tozyiqi, su-elektrolit miibadilosinin pozulmasini, o ciimlodon ishal vo ya qusma
fonunda inkisaf edo bilocok dehidratasiya, hiponatriemiya, hipoxloremik alkaloz,
hipomaqgniemiya vo ya hipokaliemiyanin klinik slamatlorini noazarstde saxlamaq lazimdir.
Homginin elektrolitlorin zordab torkibine miintozom noazarat edilmalidir.

Metabolik va endokrin effektlor

Daxilo gobul iigiin hipoglikemik vasitolorlo vo ya insulinlo miialico alan biitiin xoastolordo
ehtiyatliliq vacibdir, bels ki hidroxlorotiazid onlarin tasirini zaiflods bilor. Tiazid diuretiklorlo
terapiya fonunda gizli sokorli diabet 6ziinii bliruzs vers bilor.

Tiazid diuretiklor, o ciimlodon hidroxlorotiazid su-elektrolit balansinin pozulmasina
(hiperkalsiemiya, hipokaliemiya, hiponatriemiya, hipomagniemiya vo hipokaliemik alkaloz)
sobab ola bilar.

Tiazid diuretiklor gan plazmasinda kalsiumun bdyroklorls ifrazin1 azalda vo kalsium
torkibinin miivaqqati va ciizi qalxmasina sabab ola biloar.

Ifado edilmis hiperkalsiemiya gizli hiperparatireoz olamoati ola bilor. Qalxanabonzor otraf
vazilarin funksiyasinin todqiqatini aparmazdan avval tiazid diuretiklori logv etmok lazimdir.
Tiazid diuretiklorlo miialico fonunda qan zordabinda xolesterin vo triqliserid
konsentrasiyalarinin artmas1 miimkiindiir.

Tiazid diuretiklorlo terapiya bozi xostolordo hiperurikemiyani dorinlosdira vo/vo ya
podagranin gedisini kaskinlogdira bilor.

Lozartan qan plazmasinda sidik tursusu covhorini azaldir, buna goro do onun
hidroxlorotiazidls birlikds totbiqi tiazid diuretikin yaratdigi hiperurikemiyan1 neytrallasdirir.
Qaraciyar funksiyasinin pozulmast

Tiazid diuretiklor qaraciyordaxili xolestaz dogura bilocayindon qaraciyor funksiyasinin
pozuldugu vo ya qaraciyor xostoliyinin todricon inkisaf etdiyi xostolordo ehtiyatla totbiq
olunmalidir; ¢ilinki su-elektrolit balansinin hotta ciizi pozulmasi belo qaraciyor komasinin
inkisafina sorait yarada bilor.

LORISTA® H preparati koskin qaraciyer disfunksiyasindan aziyyat ¢okon xastolor liclin oks
gostariglidir, belo ki bu kateqoriyadan olan xastolords preparatin totbiqi tocriibasi yoxdur.
Kaskin miopiya va ikincili kaskin gapali bucaql glaukoma

Hidroxlorotiazid — sulfonamid olub, koskin kecici miopiya vo koskin qapali bucaqli
glaukomanin inkisafina gotirib ¢ixaran idiosinkrazik reaksiya dogura bilor. Simptomlarina
daxildir: bir gayda olarag, hidroxlorotiazidlo terapiyanin baslangicindan bir ne¢o saat vo ya
hafto arzindo tozahiir edon gdérmo qabiliyyatinin gofil zoiflomasi vo ya gozlorde agri. Kaskin
qapal1 bucaqli glaukomanin miialico olunmamas1 gérma qabiliyyatinin durmadan azalmasina
gatirib ¢ixara bilor.

Miialicosi: hidroxlorotiazidin qobulunu dorhal miimkiin qodor tez dayandirmaq. Ogor
gbzdaxili tozyiq nozaratsiz qalarsa, toxirosalinmaz dorman miialicasi vo ya corrahi miidaxilo
tolob oluna bilor. Koskin gapali bucaqli qlaukomanin inkisaf riskinin faktorlar1 bunlardir:
anamnezds sulfonamidos vo ya benzilpensiline allergik reaksiya.

Umumi

Tiazid diuretiklor qobul edon xostolordo hiperhassasliq reaksiyalart anamnezds allergik
reaksiya vo ya bronxial astma oldugu kimi, olmadiqda da inkisaf eds bilor, ancaq onlarin hor
hans1 birinin anamnezds oldugu zaman inkisafi daha aglabatandir.

Tiazid diuretiklorin totbiqi zamani sistemli qurmizi qurdesonayi aximninin kaskinlogsmasi
haqqinda malumatlar var.

Komoakc¢i maddalor tizra xiisusi malumat

LORISTA® H  preparatinin torkibindo laktoz vardir, buna goro do preparat laktaz
catismazhigi, laktoz doziilmozliyi, gliikkoza-qalaktoz malabsorbsiyasi sindromu olan xastolor
liclin oks gostoriglidir.

Digar dorman vasitalori ilo qarsihiqh tasir



e Sokorli diabet xastalarinds va ya boyrak funksiyasimin pozulmasi (KK 60 ml/daq.-don
az) olan xastolordos aliskirenlo paralel istifadosi oks gostorislidir.

Lozartan
Rifampisin va flukonazol aktiv metabolit konsentrasiyasini azaldib. Bu qarsiliql tasirin klinik
ohomiyyati dyronilmoyib.
RAAS-a tosir gostoron digor preparatlar kimi lozartanin da kaliumqoruyucu diuretiklorlo
(spironolakton, triamteren, amilorid, eplerenon), kalium preparatlar1 vo ya torkibindo kalium
olan duz ovazedicilari ilo paralel istifadasi kaliumun zordab torkibinin artmasina gatirib ¢ixara
bilor. Paralel istifadasi tovsiys olunmur.
Litium ionlarmin xaric edilmosindo azalma miimkiindiir. Buna goro do angiotenzin II
reseptorlarinin antagonistlori litium duzlar ilo eyni vaxtda istifade olunduqgda littumun zordab
konsentrasiyalarini ciddi nozarot altinda saxlamaq lazimdir.
Angiotenzin II antaqonistlerinin qeyri-steroid iltihabsleyhina preparatlarla (QSIOP) (masalon,
siklooksigenaz (SOK) — 2 selektiv inhibitorlar1 va selektiv olmayan QSIOP, iltihab sleyhino
tosiri gostoron dozada, asetilsalisil tursusu) paralel istifadssi zamani hipotenziv effektin
azalmas1 miimkiindiir. Angiotenzin II antaqonistlorinin vo ya diuretiklorin QSIOP ilo paralel
istifadasi (xiisuson do anamnezdo boyrok disfunksiyast movcud olan xastolordo) boyroklorin
disfunksiyasinin inkisaf riski, o climlodon kaskin boyrok ¢atismazliginin inkisafi vo kaliumun
zordab torkibinin artmasi ilo miisayiot olunur. Xiisuson do ahil yasl xastolordo QSIOP ilo eyni
vaxtda ehtiyatla totbiq etmok lazimdir. Bu zaman terapiyanin baslandig1 andan etibaron QDH-
1 adekvat sokilda barpa etmok va bdyraklorin funksiyasina miintozom nazarot etmok lazimdir.
Boyrak funksiyas1 pozulmus, QSIOP qobul edon, homginin SOK-2 selektiv inhibitorlarindan
istifado edon bozi xastolorde angiotenzin II reseptorlarinin antaqonistlorinin paralel istifadosi
boyrok funksiyasinin sonradan qayida bilon pislogsmasina sobab ola bilor.
Ikili RAAS blokadasi: ikili RAAS blokadasi, yoni ACF inhibitorunun angiotenzin II
reseptorlarinin antaqonisti ilo terapiyaya olavo edilmosi yalniz ayri-ayr1 hallarda boyrok
funksiyasinin ciddi nozarati altinda miimkiindiir.
Aterosklerozu, iirok c¢atismazligi olan vo ya hoadof orqanlart zodolonmis sokorli diabet
xostolorindo ikili RAAS blokadas: sadalanan qruplardan birinin preparatinin totbiqi ilo
miiqayisado (anqiotenzin II reseptorlari antaqonistlorinin vo ACF inhibitorlarinin paralel
istifadosi zamani) arterial hipotenziyanin, bayilmalarin, hiperkaliemiyanin va bdyrok
disfunksiyalarmin (koskin boyrok catismazligi daxil olmagla) yiiksok inkisaf tezliyi ilo
miisayiot olunur.
Arterial hipotenziyaya sobab olan digor dormanlar, o ciimlodon trisiklik antidepresantlar,
antipsikotikler (neyroleptiklor), baklofen, amifostin ilo birlikde gobulu arterial hipotenziyanin
yaranma riskini artira bilor.
Hidroxlorotiazid
Etanol, barbituratlar, iimumi anesteziya ti¢iin vasitalor va ya antidepressantlar: ortostatik
hipotenziyanin inkisaf riskini giiclondire bilar.
Daxilo qabul iigiin hipoglikemik vasitalor va insulin: hipoqlikemik vasitolorin dozasinin
korreksiyas1 tolob oluna bilor, belo ki hidroxlorotiazid qliikozaya qars1 doziimliiliiya tosir
gostorir.
Hidroxlorotiazidin sabob oldugu bdyrok funksiyasinin pozulmasi fonunda laktasidozun
inkisaf riski ilo slaqodar metformindan ehtiyatla istifado etmok lazimdir.
Digor hipotenziv vasitalor: additiv tasir.
Kolestiramin va kolestipol: hidroxlorotiazidin sorulmasi azalir. Kolestiramin va kolestipol
birdofolik dozada hidroxlorotiazidi olagolondirir vo modo-bagirsaq traktinda (MBT) onun
sorulmasini miivafiq olaraq 85% va 43 % azaldir.
Kortikosteroidlar, adrenokortikotrop hormon (AKTH): elektrolit torkibinin ifado edilmis
azalmasi, xiisusils hipokaliemiya.



Pressor aminlori (masalon, epinefrin va norepinefrin): pressor aminlorinin yeridilmasino
cavabin ifadsliliyinin clizi azalmas1 miimkiindiir, ancaq bu onlarin totbiginin miimkiinliiytinii
istisna etmir.

Depolyarizoolunmayan miorelaksantlar (mosalon, tubokurarin): miorelaksant effektinin
giiclonmosi miimkiindiir.

Litium: litiumun boyrak klirensinin azalmasi vo, miivafiq olaraq litiumla intoksikasiyanin
inkisaf riski miimkiindiir. Buna gors do paralel istifadosi tovsiys olunmur.

Podaqgranin miialicasi iiciin istifada olunan darman preparatlart (probenesid, sulfinpirazon va
allopurinol): urikozurik preparatlarin dozasmin korreksiyasi toalab oluna bilor, belo ki
hidroxlorotiazid sidik tursusunun zordab konsentrasiyasinin artmasina sabab ola bilor. Tiazid
diuretiklor allopurinola hoddinden artiq hassasliq reaksiyalarinin inkisaf tezliyini artira bilar.
Paralel istifadasi tovsiys olunmur.

Antixolinergik  preparatlar  (masalon,  atropin,  biperiden):  tiazid  diuretiklorin
biomanimsonilmasi MBT harakatliliyinin azalmasi hesabina goxaldir.

Sitostatik preparatlar, masalon, siklofosfamid, metotreksat: mielobogucu tosir orqanizmdon
xaric olmanin gecikmaosi hesabina artir.

Salisilatlar: yiiksok dozalarda salisilatlarla (masalon, asetilsalisil tursusu) paralel istifado
olunduqda onlarin markazi sinir sistemina toksik tasirinin giiclonmosi miimkiindiir.

Metildopa: eyni vaxtda totbiqi zamani ayri-ayr1 hemolitik anemiya hallar1 tosvir edilmisdir.
Siklosporinin paralel totbiqi hiperurikemiyanin inkisaf vo podaqra gedisatinin koskinlogsmo
riskini artirir.

Urak qlikozidlori: Tiazid diuretiklorin totbigi noticesindo yaranan hipokaliemiya va
hipomaqniemiya tirok qlikozidlori ilo miialico zamani aritmiyanin inkisaf riskini artirir.
Kaliumun zordab torkibinin dayismasi zamani alava effektlor yarada bilacok dorman
preparatlari: Urak qlikozidleri vo QT intervalin1 uzadan preparatlarla paralel istifado zamani
qan zordabinda vo elektrokardiogramda (EKQ) kalium torkibini miintozom nozaratdo
saxlamagq tovsiya olunur («piruet» tipli madocik taxikardiyasinin inkisaf riski):

e I A sinifli antiaritmik vasitolor (masalon, xinidin, dizopiramid);

e [II sinifli antiaritmik vasitolor (masalon, amiodaron, sotalol, dofetilid);

e Dbozi antipsixotik vasitolor (mosalon, tioridazin, xlorpromazin, levomepromazin,
trifluoperazin, sulpirid, amisulprid, tiaprid, galoperidol, droperidol);

e digor dorman vasitolori (mosalon, sizaprid, difemanila metilsulfat, venadaxili yeridilmo
liclin eritromisin, qalofantrin, ketanserin, mizolastin, sparfloksasin, terfenadin,
venadaxili yeridilma {iglin vinkamin).

Vitamin D va kalsium duzlari: tiazid diuretiklorin D vitamini vo ya kalsium duzlar ils paralel
tatbiqi zamani kalsium ifraz1 azaldigina géra qan zerdabinda kalsiumun torkibi artir. Kalsium
preparatlarinin vo ya D vitamininin totbiqins zorurat oldugda qan zordabinda kalsium
torkibino nozarat etmok va, ola bilsin, bu preparatlarin dozasini korrekts etmak lazimdir.
Karbamazepin: simptomatik hiponatriemiyanin inkisaf riski. Arterial tozyiqo, su-elektrolit
miibadilasi pozulmasinin klinik slamatlorino nozarat etmok vacibdir. Homginin elektrolitlorin
zordab torkibino miintozom nazarot edilmalidir.

Hidroxlorotiazid, xiisusilo yliksok dozalarda yod torkibli kontrast maddslorlo paralel totbiq
zamani koskin boyrok catismazliginin inkisaf riskini artira bilor. Onlarin totbigindon ovval
QDH-i barpa etmok vacibdir.

Amfoterisin B (venadaxili isloma iigiin), stimullasdirict tasira malik islotma darmanlari va ya
qlisirrizinat ammoniumu (biyan kékiiniin torkibinds vardir): hidroxlorotiazid su-elektrolit
balansinin pozulmasini, xiisusilo hipokaliemiyan1 giiclondirs bilor.

Qeyri-steroid iltihab aleyhina preparatlar (QSIOP)

QSIOP (masolon, SOK-2 selektiv inhibitorlar1 vo selektiv olmayan QSIOP, iltihab oleyhina
tosir goOstoracok dozada asetilsalisil tursusu) tiazid diuretiklorin diuretik vo hipotenziv
effektlorini azalda bilor.



Hamilslik vo laktasiya dovriinds istifadosi

Hamilaliyin I ii¢ aymda anqiotenzin II reseptorlar1 antaqonistlorinin istifadasi tovsiyo
olunmur. LORISTA® H preparatin hamilolik zamani, eloco do hamilaliyi planlasdiran
qadinlarda istifados olunmamalidir. Hamiloliyin planlasdirilmasi zamani qadin pasiyenti
tohliikasizlik profili nozoro alinmagla alternativ hipotenziv terapiyaya kecirmok tovsiyo
olunur. Hamilolik tosdiq olundugu toqdirdo LORISTA® H preparatinin  qabulu
dayandirilmali vo lazim goldikdos alternativ hipotenziv terapiyaya kecilmalidir.

LORISTA® H preparati, RAAS-a birbasa tosir gostoron digor vasitolor kimi, embrionda
arzuolunmaz tozahiirlors (boyrok funksiyasmnin pozulmasi, embrionun kollo stimiiklorinin
borkimasinin yavasimasi, oligihidraminion) vo neonatal toksik effektlors (boyrak ¢atigsmazligi,
arterial hipotenziya, hiperkaliemiya) sobob ola bilor. ©gor hamilsliyin II-III {i¢ aylarinda
Lorista® H preparat1 yeno da totbiq olunubsa, o halda miitloq embrionun bdyroklorinin vo
kallo stimiiklorinin ultrases miiayinosini aparmaq lazimdir.

Hidroxlorotiazid cifto niifuz edir. Hamiloliyin II-III ii¢ ayinda tiazid diuretiklorin totbiqi
zamani usaqlig-cift ganaxmasinin azalmasi, trombositopeniyanin inkisafi, sariliq, embrionda
va ya tozo dogulmus kdrpadas su-elektrolit balansinin pozulmast miimkiindiir.

Xostoliyin gedisatina miisbat tosir olmadigda QDH-nin asagi dismo vo usaqlig-cift
ganaxmasinin azalma riski ilo olagodar olaraq hamilsliyin ikinci yarisinda hestozlarin
(6demlor, arterial hipertenziya vo ya preyeklampsiya (nefropatiya)) mialicosi iiglin
hidroxlorotiaziddon istifado etmok lazim deyil. Hidroxlorotiaziddon homginin alternativ
vasitolorin totbiginin miimkiin olmadig1 nadir hallar istisna olmaqla, hamilo qadinlarda
essensial hipertenziyanin miialicasi iiglin do istifado etmok lazim deyil.

Analar1 hamilslik zamani LORISTA® H preparatini qabul etmis tozo dogulmuslar miisahido
altinda olmalidir, bels ki yeni dogulan korpadas arterial hipotenziyanin inkigafi miimkiindiir.
Ana siidii ilo gidalanma doévrii

LORISTA® H preparatinin ana siidii ilo qidalandirma dévriinds istifadasi tovsiys olunmur,
belo ki preparatin bu dovrds totbiqi tocriibasi yoxdur. Tohliikasizlik profili nozors alinmagla
digor hipotenziv preparatlarindan istifads tovsiys olunur.

Lozartanin ana sidii ilo xaric olunub-olunmadigi molum deyil. Hidroxlorotiazid ciizi
miqdarlarda ana siidiino kecir. Yiiksok dozalarda tiazid diuretiklor intensiv diurezo sobob
olaraqg, bununla da laktasiyani yatirir.

Nogqliyyat vasitalorini vo digar potensial tahliikali mexanizmlori idaraetmoa qabiliyyatina
tasiri

Terapiyanin baslangicinda LORISTA® H preparati arterial tozyiqin asagi diismosino vo
basgicollonmoys vo ya yuxululuga sobab ola, bununla da dolayisilo psixoemosional voziyyato
tosir edo bilor. Tohliikasizliyin tomin olunmasi magsadilo, pasiyentlor yiiksok digqgst tolob
edon hor hans1 omak faaliyystino baglamazdan qabaq, avvealco aparilan miialicoye qarst 6z
reaksiyalarini doyarlondirmalidirlor.

Istifado qaydas1 va dozasi

Qida gabulundan asili olmayaraq, kifayst qader su igmaklo sutkada bir dofs daxile qobul
edilmolidir LORISTA® H preparatini digor hipotenziv preparatlarla eyni vaxtda qobul etmok
olar.

Arterial hipertenziya

Hidroxlorotiazid/lozartan kombinasiyas1 hidroxlorotiazidin v ya lozartanin ayriliqda totbiqi
zamani miivafiq AT nozaratinin tomin olunmadigi pasiyentlors toyin olunub.

Pasiyenti LORISTA® H preparati ilo terapiyaya ke¢irmozdon qabaq lozartanin va
hidroxlorotiazidin dozasini titrloma tovsiya olunur. Zarurat olduqda (qeyri-adekvat AT
nozaroti zamani) pasiyentin Lorista® (lozartan) preparati ilo terapiyadan Lorista® H preparati
ilo terapiyaya kecirilmasi mosoalosino baxmagq olar.



[lkin vo dastoklayici doza - 1 tablet Lorista® H preparati (lozartan 50 mq va hidroxlorotiazid
12, 5 mq). Maksimum hipotenziv effekt 3 hoftolik miialico arzindo olds edilir. Daha ytiiksok
effekt oldo etmok iiciin Lorista® H preparatinin dozanin artirilmast miimkiindiir. Maksimal
sutkaliq doza — sutkada 1 dofo 2 tablet Lorista® H preparatidir.

Xiisusi pasiyent qruplari

Boyrak disfunksiyasindan aziyyat ¢akan va ya hemodializda olan pasiyentlar: orta boyrok
disfunksiyasi (KK 30-50 ml/doq) olan xastalords preparatin baslangic dozasinin korreksiyasi
tolob olunmur. Lozartan vo hidroxlorotiazid hemodializds olan pasiyentlors tovsiyo olunmur.
QDH-nin asag diisdiiyii pasiyentlor: lozartanin tovsiyo olunan baslangic dozasi sutkada 1
dofo 25 mq toskil edir. Lorista® H preparati ilo miialicoys baslamadan 6nco dieritklori
dayandirmaq, QDH-ni vo ya natrium ionlarinin miqdarini borpa etmok lazimdir.

Ahil yash xastalor: dozanin korreksiyast adston tolob olunmur.

Ilava tasirlori
Umumdiinya sohiyys toskilatinin (UST) alava tosirlorin inkisaf tezliyi iizrs tosnifati:
COX tez-tez >1/10

tez-tez >1/100-dan <1/10-o gador
bozon >1/1000-dan <1/100-5 qador
nadir hallarda >1/10000-dan <1/1000-2 qadoar
¢ox nadir hallarda <1/10000-dan

molum olmayan tezlik mévcud molumatlar asasinda qiymotlondirils bilmir.
Lozartan/hidroxlorotiazid kombinasiyasinin totbiqi zamani arzuolunmaz reaksiyalar ovvallor
lozartan vo/va ya hidroxlorotiazid gobul edildikdo miisahids olunub.

Lozartan/hidroxlorotiazid kombinasiyasinin marketing sonrast tatbiqi

Olavo arzuolunmaz reaksiyalar:

Hozm sistemina

nadir hallarda: hepatit.

Laboratoriya malumatlari:

nadir hallarda: hiperkaliemiya, alaninaminotransferaz (ALT) aktivliyinin artmasi.
Monoterapiyada lozartanin vo ya hidroxlorotiazidin totbiqi zamani arzuolunmaz reaksiyalara
rast golinib vo bunlar lozartan/hidroxlorotiazid kombinasiyasinin tatbiqinde do ola bilar:
Lozartan

Qanyaranma orqanlarina:

bazon: anemiya, Senleyn-Genox purpuru, ekximozlar, hemoliz;

tezlik molum deyil: trombositopeniya.

Urak-damar sistemina

bozon: ifado edilmis arterial tozyiqin azalmasi, ortostatik hipotenziya, sinado agri,
stenokardiya, II doracali atrioventrikulyar blokada (AV blokada), beyin qan ddvraninin
pozulmasi, miokard infarktt (AT hoddindon artiq asagi diisdiikdo), "trok ddyiintiisi"
hissiyyati, aritmiya (lirok qulagciqlariin fibrilyasiyasi, sinus bradikardiyasi, taxikardiya,
madacik taxikardiyasi, madaciklorin fibrilyasiyasi), vaskulit.

Hiss organlarina:

bazon: vertiqo, qulaqlarda kiiy, gérma qavrayisinin qeyri-daqiqliyi, qicqirma hissi/ gézlords
sancma hissi, konyunktivit, gérma itiliyinin azalmasi.

Hozm sistemina

tez-tez: garinda agri, iirokbulanmasi, ishal, dispepsiya;

bazaon: gobizlik, dislorde agri, agiz boslugunda selikli qisanin qurulugu, kop, qastrit, dylima,
bagirsaq kegmozliyi;

tezlik malum deyil: pankreatit, qaraciyar funksiyasinin pozulmasi.

Allergik reaksiyalar:

nadir hallarda: hiperhossasliq: anafilaktik reaksiyalar, angionevrotik 6dem, o climlodon
tonoffiis yollariin tixanmasina sabob olan qirtlaq vo udlaq 6demi vo/vo ya iiz, dodaq, udlaq



vo/vo ya dil 6demi; bozi xostolordo digor preparatlarla, o climlodon ACF inhibitorlar1 ilo
miialico zamani anamnezdo anqionevrotik 6dem do geydo alinib.

Dayaq-harakat sistemina

tez-tez: ozololords qicolmalar, belds agri, ayaqglarda agri, mialqiya;

bozon: qollarda agri, oynaqglarin sismosi, dizlordo agri, skelet-ozolo agrilari, ¢iyinlordo agri,
keyimo, artalgiya, artrit, koksalqiya, fibromialqiya, ozalo zaifliyi;

tezlik molum deyil: rabdomioliz.

Sinir sistemina

tez-tez: basagrisi, basgicollonmo, yuxusuzlug;

bozon: osobilik, paresteziya, periferik neyropatiya, tremor, miqren, bayilma, hoyacan,
hoyocanla miisayiot olunan nasazliq (giindolik hadisoalor haqqinda haddindon artiq,
idaroolunmaz vo tez-tez irrasional narahatliq), vahimoli nasazliq (tokrarlanan vahimo
tutmalar1), stiur dolasiqligi, depressiya, dohsotli yuxular, yuxu pozulmalari, yuxululug,
yaddasin pozulmast;

Sidik-cinsiyyat sistemina

tez-tez: boyrok funksiyasinin pozulmasi, boyrak catismazlig;

bazon: nikturiya, tez-tez sidiys getma, sidik yollarinin infeksiyalari.

Reproduktiv sistem tarafindon:

bazon: libidonun asagi diismasi, erektil disfunksiya / impotensiya.

Tonaffiis sistemina

tez-tez: Oskiirok, yuxari tonoffiis yollarin infeksiyalari, burun tutulmasi, sinusit, yuxari
tonoffiis yollarinin kegiricilik gabiliyystinin pozulmast;

bozon: udlagda diskomfort hissi, faringit, laringit, tongnofaslik, bronxit, burundan gan axma,
rinit, tonaffiis yollarinda durgunluq tozahiirlori.

Dori ortiiklorina

bazon: alopesiya, dermatit, dori Ortiikklorinin qurulugu, eritema, iiz dorisino gan biiriidii hissi,
fotohassasliq, dori gasinmasi, dori sopgisi, 6Vro, torlomonin artimi.

Digor

tez-tez: asteniya, tez yorulma, anoreksiya;

bazan: liziin 6demi, 6demlor, titrotma;

tezlik malum deyil: géboloyabanzor simptomlar, ozginlik.

Laboratoriya gostaricilari

tez-tez: hiperkaliemiya, ciizi hemoqlobin vo hematokritin azalmasi, hipoglikemiya;

bazan: sidik va kreatininin zardab konsentrasiyalarinin ciizi ¢goxalmasi;

cox nadir hallarda: qan plazmasinda bilirubin konsentrasiyasinin vo "qaraciyar" fermentlorinin
aktivliyinin artmasi;

tezlik malum deyil: hiponatriemiya.

Hidroxlorotiazid

Qanyaradict orqanlarina

bazon: aqranulositoz, aplastik anemiya, hemolitik anemiya, leykopeniya, purpur,
trombositopeniya.

Allergik reaksiyalar:

nadir hallarda: anafilaktik reaksiya.

Maddoalor miibadilasina

bazon: anoreksiya, hiperglikemiya, hiperurikemiya, hipokaliemiya, hiponatriemiya.

Sinir sistemina

tez-tez: basagrisi,

bazan: yuxusuzlug.

Hiss organlarina

bozon: gébrmo gabiliyyatinin kegici pozulmasi, ksantopsiya;

tezlik malum deyil: kaskin miopiya vo kaskin qapali bucaqli qlaukoma.

Urak-damar sistemina



bazan: nekrozlu angqiit (vaskulit, dori vaskuliti).

Tanoffiis sistemina

bazon: respirator distress sindromu, pnevmonit va agciyar 6demi daxil olmagla.

Hozm sistemina

bazan: sialoadenit, spazma, mads qiciqlanmasi, {irok bulanmasi, 6ylima, ishal, qabzlik, sariliq
(qaraciyardaxili xolestaz), pankreatit.

Dori ortiiklorina

bazan: fotohassasliq, 6vra, toksiki epidermal nekroliz.

Dayaq-harakat sistemina

bozon: ozalolords qicolmalar.

Sidik-cinsiyyat sistemina

bazon: qlikkozuriya, interstisial nefriti, boyroklorin funksiyasinin pozulmasi, bdyrok
catismazligi.

Digor

bazan: titrotma, basgicallonma.

Doza haddinin asilmasi

LORISTA® H

Lozartan/hidroxlorotiazid kombinasiyasinin doza hoddinin asilmast haqqinda molumat
yoxdur.

Miialicasi: simptomatik vo dostokloyici terapiya. LORISTA® H preparatint logv etmok vo
pasiyenti ciddi nozaroto gotiirmok lazimdir. Lazim goldikda: xastoni qusdurmaq (ogor xasto
preparati  tozolikco qobul edibsa), QDH-nin tamamlamag, su-elektrolit miibadilasi
pozulmalarmin korreksiyasi va arterial tozyiqin ifads edilmis doracade azalmasi.

Lozartan (malumatlar mahduddur)

Simptomlar:: arterial tozyiqin ifado edilmis dorocodo azalmasi, taxikardiya, parasimpatik
(vaqal) stimulyasiya ilo bradikardiya miimkiindiir.

Miialicasi: simptomatik terapiya, hemodializ effektiv deyil.

Hidroxlorotiazid

Simptomlarz: on six rast golinon simptomlari bunlardir: hipokaliemiya, hipoxloremiya,
hiponatriemiya vo dehidratasiya, ifrat diurezin noticasi olaraq. Urok glikozidlori eyni vaxta
gobul edildiyi zaman hipokaliemiya aritmiyanin gedisini agirlasdira bilor.

Miialicasi: simptomatik.

Buraxihis formasi
14 tablet, blisterda. 2 blister i¢lik voraqo ila birlikds karton qutuya gablasdirilir.

Saxlanma soraiti
30 °C-dan asag1 temperaturda, riitubatdon qorumaq moqsadils orijinal qablagdirmada va
usaqlarin ali catmayan yerds saxlamaq lazimdir.

Yararhhq miiddati
5il.
Yararliliq miiddsti bitdikdon sonra istifade etmok olmaz.

Aptekdon buraxilma sarti
Resept osasinda buraxilir.

Istehsalc
KRKA, d.d., Novo mesto, Sloveniya.



