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Dorman vasitasinin istifadosi lizro tolimat (xastolor iiiin)

LORISTA  ortiiklii tabletlor
LORISTA®

Beynolxalq patentlosdirilmomis adi: Lozartan

Tarkibi

Tasiredici maddalar 1 tabletin torkibindo 25 mq, 50 mq vo ya 100 mq kalium lozartan vardir.

Komoakgi vasitalar: qargidali nisastasi, prejelatinlogdirilmis nisasta, mikrokristallik selliiloza, susuz
kolloidal silisium dioksid, maqnezium stearat, selliiloza, laktoza monohidrat,
hipromelloza, talk, propilenglikol, titan dioksid (E171), xinolin saris1
rongloyicisi* (E104).
* xinolin sarisindan 25 mq-liq tabletin hazirlanmasinda istifade olunur, 50 mq vo
100 mq tabletlorin hazirlanmasinda istifade olunmur.

Tasviri

25 mq tabletlor

Oval formada, har iki torofi bir godar gabariq, bir torofinds bolma xoatti olan, konarlar1 kasik, sar1 rongli
ortiikli tabletlordir.

50 mgq tabletlor

Girdo formada, har iki torafi bir qader gabariq, bir torafinds b6lma xotti olan, konarlar kasik, ag rongli
ortiikli tabletlordir.

100 mgq tabletlor

Oval formada, har iki torafi bir gqodar qabariq, ag rongli ortiiklii tabletlordir.

Farmakoterapevtik qrupu

Angiotenzin II reseptorlarinin blokatoru.
ATC kodu: C09CAO1.

Farmakoloji xiisusiyyatlor

Farmakodinamikasz

Lozartan — AT tipli angiotenzin II reseptorlarinin blokatorudur. Angiotenzin II miixtalif toxumalarda
(mosolon, damarlarin, bdyrakiistii vozilorin, boyroklorin va iiroyin saya ozolo toxumasinda) AT:-
reseptorlart ilo birlogorak, bazi miithiim bioloji effektlors, o climlodon damarlarin daralmasina vo
aldosteronun ¢ixmasina sabab olur. Angiotenzin II hamg¢inin saya ozals hiiceyralorinin proliferasiyasini
stimullagdirir. ATi-reseptorlarint blokadaya alaraq antihipertenziv tosir gostorir, sol modaciyin
hipertrofiyasin1 azaldir, hemodinamikaya miisbat tosir gostorir vo {irok ¢atigmazligi zamam fiziki
gorginliklora qars1 doziimliililyii yaxsilagdirir, proteinuriyanin vo bdyrok ¢atismazliginin iralilomosini
longidir, homginin 2-ci tip sokorli diabetdon aziyyat ¢okon xastalorda.

Farmakokinetikasz

Lozartan mado-bagirsaq traktindan yaxsi sorulur. Qaraciyardon “ilk kegid” zamani aktiv metabolit
(EXP-3174) va bir sira geyri-aktiv metabolitlor amala gatirmakls shomiyyatli doracade metabolizma
ugrayir. Biomonimsonilmasi toxminan 33% toskil edir. Preparatin qida ilo birlikds gobul edilmasi onun
zordabda olan gatiliglarina klinik ohomiyyatli tosir gdstormir. Qan plazmasinda lozartanin maksimal
qatiligina daxilo qobul edildikdon 1 saat sonra, EXP-3174 metabolitinin maksimal qatiligina iso 3-4
saatdan sonra nail olunur.



Lozartan vo EXP-3174 metabolitinin 99%-don ¢ox hissasi qan plazmasinin ziilallar1 ila, xiisusilo do
albuminlo birlesir. Lozartanin paylanma hacmi 34 litra barabordir. Hematoensefalik baryerdon demok
olar ki, ke¢mir.

Lozartan aktiv metabolit olan EXP-3174 (14%) va geyri-aktiv metabolitlar, o climlodon zancirin butil
grupunun hidroksillogsmasi yolu ilo amolo golon iki osas metabolit vo daha az ochomiyyatli metabolit,
N-2-tetrazol gliikuronid omals gatirmaklo metabolizma ugrayir.

Lozartanin vo EXP-3174 metabolitinin plazma klirensi miivafiq olaraq toxminon 10 ml/san.
(600 ml/daqigo) vo 0,83 ml/san (50 ml/daqiqo) toskil edir. Lozartanin vo EXP-3174 metabolitinin
boyrok klirensi miivafiq olaraq toxminon 1,23 ml/san (74ml/daqigo) vo 0,43 ml/san (26 ml/daqigo)
toskil edir. Lozartanin vo EXP-3174 metabolitinin yarimxaricolma dovrii miivafiq olaraq 2 saat vo 6-9
saat togkil edir. Preparatin toxminon 58%-i 6dls, 35%-1 boyraklor vasitasils xaric olunur.

Istifadasina gostarislor

— Birincili hipertenziyanin mialicosi.

— Arterial hipertenziyali vo sol madaciyin hipertrofiyasi olan xostolords insult riskinin asagi
salinmasi (EKQ ila tosdiq olunub).

— 60 yas vo daha yuxar1 yasda olan xastolordo xroniki tirok ¢atismazliginin miialicosi (ACF
inhibitorlar1 ilo miialico xiisusilo Oskiirok zamani uyusmazliga gors vo ya oks gdostorislori
oldugu zaman miimkiin olmadig1 taqdirds).

— > 0,5 g/gilin proteinuriyast olan hipertenziyali vo 2-ci tip sokorli diabet xastolorinds boyrok
xastoliyinin antihipertenziv terapiyasinin hissosi kimi miialicasi.

Oks gostarislor

Lozartana va ya preparatin digor komponentloring qars1 yliksok hassasliq;

Hamilolik vo laktasiya dovrii.

Agir qaraciyer ¢atismazlig.

Lorista preparatinin torkibindo aliskiren olan preparatlarla birlikdo istifadasi sokorli diabet
xostoliyinden vo bdyrok catismazligindan (YFS < 60 ml/deqiqo/1,73 m?) oziyyet ¢okon xastalar iigiin
oks gostorisdir.

Xiisusi gostarislor va ehtiyat tadbirlari

Hiperhassaslq

Kvinke 6demi. Anamnezinds Kvinke 6demi olan (iizlin, dodaqglarin, qirtlagin vo/va ya dilin 6demi)
xoastolora ciddi sokildo nazarat olunmalidir (bax: “Olava tosirlori™).

Arterial hipotenziya va su-elektrolit balansinin pozulmasi

Xisusilo ilk dozanin gebulundan vo ya dozanin artirilmasindan sonra klinik tozahiirlii arterial
hipotenziya hipovolemiyali va ya/va hiponatriemiyali xastalords yiiksok dozada diuretiklorin qabulu,
az torkibde x0rok duzu ilo pohriz, diareya vo ya qusmanin naticosindo yarana bilor. Bu hallara ya
lozartan1 toyin etmozdon ovval diizalis etmak lazimdir, ya da preparatin baslangic dozalarini qabul
etmok lazimdir (bax: “Istifado qaydasi vo dozas1”). Bu, homginin 6 yasdan 18 yasa godor usaglara
aiddir.

Elektrolit balansinin pozulmalari

Elektrolit balansinin pozulmasi sokarli diabetli vo sokorli diabetsiz boyrok funksiyalarinin pozuldugu
xastolordo miisahido olunur vo bu balansa diizolis olunmalidir. Nefropatiyali 2-ci tip sokorli diabet
xastalarinin istirak: ilo kegirilon klinik todqiqatlarda lozartan qabul edon qrupda hiperkaliemiyanin
tezliyi plasebo qobul edon qrupdakindan daha ¢ox idi (bax: “Olavas tesirlori”’). Bu onu gostorir ki, gqan
plazmasinda kaliumun torkibino vo kreatinin klirensi gostoricilorina daima nazarat olunmalidir. Urok
catismazligi vo 30-dan 50 ml/daqiqoys qoadar kreatinin klirensi olan xastalors xiisusilo ciddi sokildo
nazarat olunmalidir.

Kaliumtutucu diuretiklorin, kalium preparatlarinin vo kalium torkibli duz ovazedicilorinin vo ya
zordabda kalium soviyyosini artira bilon digor dormanlar (mosslon, trimetoprim olan preparatlar)
lozartanla eyni zamanda toyin olunmasi tovsiya olunmur (bax: “Diger derman vasitalori ilo qarsiliqh
tosiri”).



Sirkulyasiya edon ganin hocmi azalmig xastolordo (masolon, diuretiklorin boyiik dozalar1 ilo miialico
zamani) simptomatik arterial hipotenziya inkisaf edo bilor. Lozartanin gabuluna baglayana qodor
movecud pozulma hallarin1 aradan qaldirmaq, ya da miialicoyo boyiik olmayan dozalarla baslamaq
lazimdir.

Yiingiil vo orta doracodo garaciyar sirrozu olan xostolorin qan plazmasinda lozartanin vo onun aktiv
metabolitinin qatilif1 daxilo gqobul edildikden sonra saglam soxslors nisbaton yiliksok olmusdur. Buna
gora do anamnezindo garaciyar xostoliklori olan xastolora daha kigik dozalarla miialico tévsiys olunur.
Hom gokorli diabetli, hom sokorli diabetsiz boyrok funksiyalart pozulmus xostolordo ¢ox vaxt
hiperkaliemiya inkisaf edir. Miialico yalniz nadir hallarda hiperkaliemiya sobobindon dayandirilir.
Miialico dovriinds, xiisusilo do yash xastalords, boyrok funksiyalarinin pozulmalari zamani, qanda
kaliumun qatiligini miintozom sokildo yoxlamaq lazimdir.

Renin-angiotenzin sistemina tosir gostoran dorman vasitalori yegana boyrak arteriyalarinin ikitorafli vo
ya birtorofli stenozu olan xostolordo qan zordabinda sidik covhari vo kreatininin migdarini artira bilar.
Boyrok funksiyalarinin doyisilmasi miialiconin dayandirilmasindan sonra geridonon ola bilor. Miialico
dovriindo qan zordabinda kreatininin qatiligint miintozom sokildo yoxlamaq lazimdir. Preparatdan
usaqglarin vo 18 yasa godor yeniyetmolorin miialicasi iiclin istifado etmok olmaz, c¢iinki bu yas
kateqoriyasinda daxil olan xastolords preparatdan istifads tocriiboasi yoxdur.

Béyrak transplantasiyasi

Yaxin zamanlarda boyrok transplantasiyasi omoliyyati keciron xostolorin lozartani qobul etmasi
haqqinda malumatlar yoxdur.

Birincili hiperaldosteronizm

Birincili hiperaldosteronizm olan xastolors renin-angiotenzin sistemini inhibo edon antihipertenziv
preparatlar adaton tosir gostormir. Buna gors do bu qrup pasiyentlorin lozartani istifado etmolori tovsiyo
olunmur.

Urayin isemik xastaliyi va serebrovaskulyar xastalik

Digor antihipertenziv preparatlarda oldugu kimi, arterial tozyiqin hoddinden artiq diismasi isemik lirok
Xostaliyi vo ya serebrovaskulyar xostoliyi olan xostolords miokard infarktr vo ya insultla noticolons
bilor.

Urak ¢catismazlig

Renin-angiotenzin sistemina tosir gostoran digor preparatlarin qobulu zamani oldugu kimi, boyrak
funksiyalarinin pozulmasi ilo miisayiat olunan vo ya olunmayan iirok ¢atismazlig1 olan xastolordo agir
arterial hipotenziya riski va (tez-tez koskin formada) boyrak funskiyalarinin pozulmasi riski vardir.
Urok catismazligi vo eyni zamanda agir formada bdyrok funksiyalarinin pozulmasi, agir iirok
catismazligi olan (NYHA IV doracado) va iirak catismazligi vo hayat licilin tohliiksli olan simptomatik
aritmiyasi olan xastolorin lozartan gobulunun kifayat qodor miialicovi tocriibasi yoxdur. Buna gors do
bu qrupa daxil olan xostolor lozartani ehtiyatla istifado etmolidirlor. Lozartan vo beta-blokatorlar
ehtiyatla istifado olunmalidir.

Aortal vo mitral klapanlarin stenozu, obstruktiv hipertrofik kardiomiopatiya

Digor vazodilatatorlarda oldugu kimi, aortal vo mitral klapanlarin stenozu va ya obstruktiv hipertrofik
kardiomiopatiyas1 olan xastalords preparat xiisusi diqqgatls istifads olunmalidir.
Renin-angiotenzin-aldosteron sisteminin (RAAS) ikigat blokadast

Siibut olunub ki, ACF inhibitorlari, angiotenzin II reseptorlarinin blokatorlar1 vo ya aliskirenin birlikda
gobulu zamani renin-angiotenzin-aldosteron sisteminin (RAAS) ikiqat blokadasi hipotenziya,
hiperkaliemiya va boyrak funksiyalarinin pozulmasi (kaskin boyrak ¢atismazIligi daxil olmagqla) riskini
artirir. Buna goro do ACF inhibitorlari, angiotenzin II reseptorlarinin blokatorlar1 va ya aliskirenin
birlikdo gobulu zamani renin-angiotenzin-aldosteron sisteminin (RAAS) ikiqat blokadasi tovsiya
edilmir (bax. Digor dorman vasitolori ilo qarsiliglt tosiri bolmasi).

Ogor RAAS-1n ikiqat blokadasi zoruridirso, onda miialico miitoxassislorin nozaroti altinda kegirilmali
vo boyrak funksiyalari, elektrolitlorin torkibino vo arterial tozyiqo doqiq vo miintozom sokildo nozarot
edilmolidir. ACF inhibitorlar1 vo angiotenzin II reseptorlarinin blokatorlar1 diabetik nefropatiyali
xostolords eyni zamanda gobul edilmomalidir.

Digor ehtiyat tadbirlari va xiisusi gostariglor



ACF inhibitorlar1, lozartan vo angiotenzin reseptorlarinin digor blokatorlarindan istifado tocriibosi
gostordiyi kimi bu preparatlar digor irqlordon olan xostolordon daha ¢ox neqroid irqindon olan
xostolordo AT daha az effektivliklo asagi salir. Cox gliman bu homin irqdon olan xastolorde renin
aktivliyinin asag1 olmasina goradir.

Komoak¢i maddalorls bagl xiisusi ehtiyat tadbirlaori

Loristanin torkibindo laktoza oldugundan, asagidaki hallarda preparati toyin etmok olmaz: laktaza
catismazligi, qalaktozemiya, qliikoza/qalaktoza malabsorbiya sindromu.

Digor dorman vasitalari ilo qarsihqh tasiri

Digor antihipertenziv preparatlar lozartanin antihipertenziv tasirini gliclondirir. Arterial hipotenziya
yarada bilocok digar dorman vasitalori (trisiklik antidepressantlar, neyroleptiklor, baklofen vo amifostin
kimi) ilo birlikds gabulu arterial hipotenziya riskini artira bilar.

Lozartan sitoxrom sistemi P450 (CYP) 2C9 istiraki ilo karboksi turs metabolitino godor metabolizmao
ugrayir. Klinik todgiqatlar zamani miisyyan olunub ki, flukonazol (CYP2C9-un inhibitoru) aktiv
metabolitin ekspozisiyasini toxminan 50%-o0 qodor asag: salir. Miiayyon edilmisdir ki, eyni zamanda
lozartan vo rifampisinlo (metabolizm fermentlorinin induktoru) mialico gqan plazmasinda aktiv
metabolitin qatiligint 40%-o qodor azaldir. Bu effektin klinik oshamiyyati molum deyil. Lozartan va
fluvastatinin (CYP2C9 zaif inhibitoru) eyni zamanda qabulu zamani ekspozisiyada dayisiklik olmur.
Angiotenzin Il-ni vo ya onun effektlorini blokadaya alan digor preparatlar kimi, kaliumtutucu
diuretiklorlo (masolon, spironolakton, triamteren, amilorid), vo ya kalium soviyyasina artira bilocok
preparatlarla (mosolon, heparin, trimetoprim torkibli preparatlar) homginin, kalium torkibli qida
olavalari vo ya duzun ovozediciloari ils birlikde gobul edilmasi gan zordabinda kaliumun miqdarimin
artmasina gotirib ¢ixarir. Bu ciir vasitolorin eyni zamanda qobul edilmasi tovsiyos olunmur.

Litium gatiliginin qan zordabinda geridonon artimi, homg¢inin toksikliyi littumu ACF inhibitorlar ilo
eyni zamanda gobul edon zaman bas verir. Hom¢inin angiotenzin II reseptorlarinin blokatorlarindan
istifads zamani bag veran hallardan bohs olunmugdu. Litium vo lozartanla eyni anda miialiconi ehtiyatla
etmok lazimdir. Ogor bu kombinasiyadan istifado zoruridirss, eyni anda qobul zaman1 gan zordabina
litium soviyyalorini yoxlamaq tovsiye olunur.

Angiotenzin II reseptorlarinin blokatorlar1 vo geyri-steroid iltihab sleyhino preparatlar (masalon,
siklooksigenaza-2-nin (SOG-2) selektiv inhibitorlari iltihab oleyhina tosir gostoron dozada asetilsalisil
tursusu geyri-selektiv QSIOP) eyni zamanda qobul edildiyi zaman antihipertenziv tosir zaifloya bilor.
Angiotenzin II blokatorlarinin vo ya diuretiklorin QSIOP-lo eyni zamanda gobulu koskin bdyrok
catismazlig1 daxil olmagqla, bdyroklorin funksiyalarmin pozulmasi riskini artira bilor, hamg¢inin,
xtisusilo boyrak funksiyalar1 pozulmus xastalordo qan zordabinda kalium soviyyasini artira biler. Bu
kombinasiyan1 xiisusilo yasl xostolor {iclin ehtiyatla toyin etmok lazimdir. Xostolora miivafiq
hidratasiya keg¢irilmali, ham¢inin miivafiq miialicoys basladiqdan sonra bdyroklorin funksiyalarinin
sonralar vaxtasirt yoxlanmasi mosalosini nazordon kecgirmok lazimdir.

Klinik todqiqatlar gostorib ki, ACF inhibitorlari, angiotenzin II reseptorlarinin blokatorlar1 vo ya
aliskirenin birlikdo gobulu zaman1 renin-angiotenzin-aldosteron sisteminin (RAAS) ikiqat blokadasi
hipotenziya, hiperkaliemiya vo boyrak funksiyalarinin pozulmasi (kaskin boyrak catigsmazligr daxil
olmagla) kimi arzuolunmaz hallara RAAS-a tosir edon preparatin monoterapiyasinin totbiqi ilo
miigayisodo daha ¢ox rast golmosi ilo baghdir (bax: »Oks gostorislor« vo » Xiisusi gostariglor vo ehtiyat
todbirlori«).

Hamildlik va laktasiya dovriindo istifadosi

Hamilo gadinlarda kalium lozartandan istifads tocriibesi olmasa da, heyvanlar iizorinds aparilan
todqiqatlar dolds vo yenidogulmuslarda qiisurlarin inkisaf etmasinin miimkiinliiyiinii géstormisdir.
Lozartan hamilsliyin ikinci vo iiglincii iicayligqlarinda qobul edildikdo dél {igiin risk artir. Hamilolik
miioyyan olunduqda lozartanla miialico miimkiin godor tez dayandirilmalidir.

Lozartanin qadinlarda siidle xaric olub-olmamasi moalum deyil, lakin si¢ovullarin siidiinds lozartan va
onun aktiv metabolitinin yiliksok qatiliglar1 askar edilmisdir. Siidomor usaqlarda arzuolunmaz
effektlorin inkisaf etmasinin miimkiinliiyii ilo olaqodar olaraq, lozartanin ana iigiin vacibliyi vo



ohomiyyati nozoro alinmagla usagin omizdirilmosini dayandirmaq, ya da lozartanla miialiconin
dayandirilmas1 haqqinda masaloni hall etmok lazimdir.

Nagliyyat vasitalorini va digar potensial tohliikali mexanizmlari idaraetma qabiliyyatina tasiri
Nogliyyat vasitolorini vo digor potensial tohliilkoli mexanizmlori idaroetmo qabiliyyaotino tosiri
istigamotindo todqgiqatlar aparilmamigdir. Bununla belo yadda saxlamaq lazimdir ki antihipertenziv
miialiconin xiisusilo dos ilk dovrlorinds vo ya dozanin artirilmasi zamani basgicallonmo, yuxucullug
kimi olava tosirlor meydana ¢ixa bilor.

Istifada qaydasi va dozalar

Qida gobulundan asil1 olmayaraq giinds 1 dofs daxila gobul edilir.

Arterial hipertenziya: orta giindolik doza 50 mq toskil edir. Maksimal antihipertenziv effekto
miialiconin 3-6 hoftosi orzindo nail olunur. Bozi xostolordo daha giiclii effekto preparatin dozasim
giindo 100 mg-a gadar artirmagqla nail olmaq olar. Diuretiklorin yiiksok dozalarinin gobulu fonunda
miialicoyo Loristanin giinds 25 mq dozasi ils baglamaq tovsiys olunur.

Yash xostolords, hamginin bdyrak funksiyalari pozulmus xastalords, o ciimlodon hemodializds olan
xoastolora baslangic dozada diizalislorin edilmosi tolob olunmur.

Qaraciyor funksiyalar1 pozulmus xostalors preparatin daha kicik dozalarini toyin etmok lazimdir.
Xroniki iirak catismazhigi: Urok gatismazlii olan xostalordo adi baslangic doza giinds bir dofs 12,5 mq
toskil edir. Dozani todricon, dozalarin artirilmalar: arasinda 1 hoftos fasils ilo xostonin dézlimliilitylindon
asil1 olaraq artirmaq lazimdir (yani, giinds bir dofs 150 mq dozaya ¢atana qader giinds 12,5 mq, 25 mq,
50 mq, 100 mq)

Lorista, adaton diuretiklorlo va iirok gliikkozidlori ilo kombinasiyada toyin edilir.

Arterial hipertenziyali va sol madaciyin hipertrofiyasi olan xastaolords insultun inkisaf riskinin
azaldwrilmasi: Loristanin standart baslangic dozasi1 giindo 1 dofo 50 mq toskil edir. Sonralar asagi
dozalarda hidroxlorotiazid slava edils vo /va ya Loristanin dozasi giindo 100 mq-a godor artirila bilor.
2-ci tip sokorli diabetli va proteinuriyali xastalorda nefroproteksiya: Loristanin standart baglangic
dozas1 giindo 1 dofo 50 mq toskil edir. Preparatin dozas1 AT-nin azalmasi nozore alinmagla giindo
100 mg-a qador artirila bilor.

Xiisusi qrup xastalor

Intravaskulyar hocmin azalmasi olan xostalor:

Intravaskulyar hocmin azalmasi olan xastolor (yoni bdyiik dozada diuretiklorlo miialico alan xastolor)
giinds bir dofs 25 mq baslangic doza qobul eds bilor (bax. Xiisusi gostorislor vo ehtiyat todbirlori
bolmosi).

Boyrak catismazligi olan vo hemodializds olan xastalor:

Boyrok catismazligi olan vo hemodializdo olan xostolorde baslangic dozaya diizolis edilmasi tolob
olunmur.

Qaraciyar funksiyalari pozulmus xastalor

Anamnezds boyrok funksiyalar1 pozulan xastolords bununla slaqadar olaraq preparat daha asagi
dozada qabul edils bilor. Agir formada boyrok ¢atigmazIigi olan xastolords preparatin terapevtik qobulu
tocriibasi yoxdur. Agir formada boyrok catismazligindan oziyyot ¢okon xastolor lozartan1 gobul edo
bilmaz (bax «Oks gostarislor» vo «Ehtiyat tadbirlori vo xiisusi gostarislor» bolmasi).

Ilava tasirlori

Lozartan asagidaki klinik todqiqatlarda qiymatlondirilib:

- 18 yasdan yuxar1 3000-don artiq essensial hipertenziyali xastalorin istirak: ilo kecirilon nozarat
olunan klinik todqiqatda

- 6 yasdan 16 yasa qodor 177 hipertenziyali pediatrik xastolorin istiraki ilo nozarst olunan klinik
todqgiqatda

- 55 yasdan 80 yasa qodor hipertenziyali, sol moadaciyin hipertrofiyasi olan 9000-don artiq
xostolarin istiraki ilo nozarat olunan klinik todqigatda

- Xroniki iirok catismazligi olan 7700-don artiq boytiklorin istiraki ilo nazarst olunan klinik
todqgiqatda



nazarat olunan klinik todqiqatda
Bu klinik tadqgiqatlarda daha ¢ox rast golinon arzuolunmaz tosir basgicollonmo olmusdur.
Asagida sadalanan slava tasirlorin tezliyi asagidaki tosnifatdan istifads etmaklo miioyyan edilir:
Cox tez-tez (> 1/10); tez-tez (> 1/100 —don < 1/10-a gador); bazan (> 1/1000-don < 1/100-2 gador);
nadir hallarda (> /10 000-don < 1/1000-2 gadar); ¢ox nadir hallarda (< 1/10 000), tezliyi malum deyil
(m6vcud olan molumatlar asason miioyyon etmok miimkiin deyil).

31 yasdan yuxar1 2-ci tip sokorli diabetli vo proteinuriyali 1500-don artiq xostolorin istiraki ilo

Cadval 1. Plasebo nazarat olunan klinik tadqgiqatlar vo qeydiyyatdan sonraki miisahidonin
naticalari iizra slava tasirlarin yayilmasi

Istifada iizrs tolimata asason arzuolunmaz reaksiyanin

Arzuolunmaz reaksiya - Digor
tezliyi
Sol madaciyin . Arterl.al
hivertrofivasi hipertenziya va
. P y Xroniki boyrak Qeydiyyatdan
Arterial olan . .
: . iirak funksiyalarimin sonraki
hipertenziya| xastalordo o . .
arterial catismazhg po%u!mam ilo .2- miisahids
hipertenziya ci tip gokorli
diabet

Qan va limfatik sistemda pozulmalar

anemiya tez-tez tezliyi molum
deyil

trombositopeniya tezliyi molum
deyil

Immun sisteminda pozulmalar

Hiperhassasliq nadir hallarda

reaksiyalari, anafilaktik

reaksiyalar,

angionevrotik 6dem* vo

vaskulit **

Psixikada pozulmalar

depressiya tezliyi molum
deyil

Sinir sisteminda pozulmalar

basgicollonma tez-tez tez-tez tez-tez tez-tez

yuxululug bozon

bas agrisi bozon bozon

yuxusuzlug bozon

paresteziya nadir

hallarda

miqgren tezliyi molum
deyil

disgevziya tezliyi molum
deyil

Esitma orqanlarinda pozulmalar va labirint pozulmalar

vertiqo tez-tez tez-tez

Qulaqglarda kiiy tezliyi molum
deyil

Urak pozulmalar:

Urak déyiintiilorinin hiss|bazon

olunmasti

stenokardiya bozan




Urokgetmo nadir
hallarda

Urak qulagciglarinim nadir

fibrillyasiyasi hallarda

Beyin gan dovraninin nadir

koskin catigmazligi hallarda

Damarlarda pozulmalar

(ortostatik) arterial bozan tez-tez tez-tez

hipotenziya (doza ilo

bagl ortostatik effektlor

daxil olmagla)

Tonoffiis sisteminda, dos gafasi orqanlari va divararaliginda pozulmalar

Tongnofaslik bozan

Oskiirok bazon tezliyi malum
deyil

Moda-bagirsaq traktinda pozulmalar

Qarinda agrn bozon

Qobizlik bozon

diareya bazon tezliyi molum
deyil

Urokbulanma bazon

Qusma baozon

Qaraciyar va dd yollarinda pozulmalar

pankreatit tezliyi molum
deyil

hepatit bazon

Qaraciyor tezliyi malum

funksiyalarimin deyil

pozulmasi

Dori va dorialti toxumalarda pozulmalar

Ovro bozon tezliyi molum
deyil

Doari gasinmasti bozon tezliyi molum
deyil

Doari sopgisi bozon bozon tezliyi molum
deyil

Is18a qars1 hossasliq tezliyi molum
deyil

Skelet-azalo va birlogdirici toxumada pozulmalar

mialgiya tezliyi molum
deyil

artralgiya tezliyi malum
deyil

rabdomioliz tezliyi molum
deyil

Boyrak va sidik ifrazi yollarinda pozulmalar

Boyrak funksiyalariin tez-tez

pozulmasi

Boyrok catismazligi tez-tez

Cinsiyyat orqanlari va siid vazilorinda pozulmalar




Erektil tezliyi malum

disfunksiya/impotensiya deyil

Yeridilmoa yerinda timumi pozulmalar

asteniya bazon tez-tez bazan tez-tez

yorulma bozon tez-tez bozon tez-tez

O0dem bozon

ozginlik tezliyi molum
deyil

Laborator va instrumental malumatlar

hiperkaliemiya tez-tez bozon T tez-tez !

Qan plazmasinda nadir

alaninamino- hallarda

transferazasinin (ALT)
aktivliyinin artmasi®

Qan zordabinda sidiyin, tez-tez
kreatininin zordab

gatiliginin vo kalium
soviyyasinin artmasi

hiponatriemiya tezliyi molum
deyil

hipoglikemiya tez-tez

*O ciimlodan, tonosffiis yollarinin obstruksiyasina sobab olan qirtlagin, sas tellorinin, iiziin, dodaqlarin
vo/va ya dilin 6demi; bazi xastolordo ACF inhibitorlart daxil olmaqla diger preparatlarin toyin olunmasi
ilo bagli Kvinke 6demi miisahide olunmusdur.

**O ciimlodon, hemorragik vaskulit (Senlayn-Genox xastaliyi).

I Xiisusilo, hipovolemiyali xostolords, masalon, agir formada iirok ¢atismazligl vo ya yiiksok dozada
diuretiklor gobul edon xastalor.

" Tez-tez 50 mq yerino 150 mq dozada lozartan qobul edon xastolorde miisahida olunur.

12-ci tipli sokorli diabetli vo nefropatiyal xastolarin istiraki ilo kegirilon klinik todgiqatlarda lozartan
tabletlorlo gobul edon xostolorin 9,9%-do >5,5 mmol/l, vo plasebo qobul edon xastolorin 3,4%-do
hiperkaliemiya inkisaf etmisdir.

¥ Adoton miialiconi dayandirdiqdan sonra kegir.

Novbati olave arzuolunmaz reaksiyalar plasebo qobul edon xastolordon daha ¢ox lozartan gobul edon
xostolorde miisahido olunub (tezliyin doqiq gostoricilori molum deyil): belde agrilar, sidik yollar
infeksiyalar1 va qripabonzar simptomlar.

Sidik yollart va béyraklor

Renin-angiotenzin-aldosteron sisteminin inhiba etmasi naticasinds risk qrupundan olan xastalards
kaskin boyrak catismazligi daxil olmaqla boyraklarin funksiyalarinin pozulmasi miisahids edilmisdir;
boyrak funksiyalarinda bu ciir doyisikliklor miialiconin vaxtinda dayandirilmasi ils geridonan ola bilar.

Doza hoddinin asilmasi

Insanlarda doza haddinin asilmas1 haqqinda molumatlar mohdud doracodadir. Preparatin doza haddinin
astlmasinin daha ¢ox ehtimal olunan noticolori arterial hipotenziya vo ya taxikardiya ola bilor;
parasimpatik (vagus) stimullagma ilo slagadar olaraq bradikardiya inkisaf edo bilor.

Miialicasi

Simptomatik tozahiir edon hipotenziya omals goldikdos dastoklayici miialica aparilir. Aktiv komiir gabul
etmok tovsiya olunur. No lozartan, no do onun aktiv metaboliti hemodializ zaman1 xaric edilmir.

Buraxihis formasi
25 mq, 50 mq, 100 mq, ortiiklii tabletlor.
14 tablet, blisterdos. 2 blister i¢clik varago ilo birlikds karton qutuya qablasdirilir.



Saxlanma soraiti
30°C-don yuxari olmayan temperaturda, riitubotdon qorumaq ii¢lin orijinal gqablagdirmada. Usaqlarin
oli catmayan yerdo saxlamaq lazimdir.

Yararhhq miiddati
5il.
Yararliliq miiddati bitdikdon sonra istifads etmak olmaz.

Aptekdoan buraxilma sorti
Resept asasinda buraxilir.

Istehsalc
KRKA d.d., Novo mesto, Slovenia.
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska c. 6, 8501 Novo mesto, Slovenia.

Azarbaycanda Niimayandoalik
Xocal1 Prospekti 55, AGA Biznes Moarkozi
Tel.: (+99412) 464 40 22/23; (+99450) 264 29 27.



