
1.

2.
Etkin maddeler: 
Losartan potasyum .................... 100 mg 
Hidroklorotiyazid ........................ 25 mg 

Laktoz monohidrat (inekten elde edilir) ................ 123 mg 

3.

4.
4.1. Terapötik endikasyonlar 

5.1). 

Sol ventrikül hipertrofisi olan hipertansif hastalarda kardiyovasküler morbidite ve ölüm riskini 

HYSARTAR hipertansiyon ve sol ventrikül hipertrofisi olan hastalarda inme riskini azaltmak için 

4.2.
Hipertansiyon 

içindir (bkz. Bölüm 4.3, 4.4, 4.5 ve 5.1). 

sabit ko

tablettir. 
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100 mg losartan / 25 mg hidroklorotiyazid
-4 hafta içerisinde görülür.  

da su ile 

-50 ml/dakika) dozaj 

a kontrendikedir (bkz. bölüm 4.3). 

Pediyatrik popülasyon: 

Geriyatrik popülasyon: 

düzeltilmelidir. 

4.3. Kontrendikasyonlar 
•

• Tedaviye cevap vermeyen hipokalemi ve hiperkalsemi 
•
• Refrakter hiponatremi 
•
• Gebelik (bkz. bölüm 4.6) 
•
• Anüri 
• HYSARTAR'un aliskiren içeren 

2) olan hastalarda kontrendikedir (bkz. Bölüm 4.5 ve 5.1). 
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Losartan
Anjiyoödem 

edilmelidir (bkz. bölüm 4.8). 

arda özellikle ilk dozdan sonra semptomatik hipotansiyon 

(bkz. bölüm 4.2 ve 4.3). 

Elektrolit dengesizlikleri 
Elektrolit dengesizlikleri diyabetik veya diyabeti olmay

klerensi 30-50 ml/dak olan hastala

Potasyum tutucu diüretikler, potasyum takviyeleri, potasyum içeren tuz ikamelerinin veya serum 

verilere dayanarak, HYSARTAR hafif-
dikkatle 

kontrendikedir (bkz. bölüm 4.2, 4.3 ve 5.2). 

Renin-anjiyotensin-

renin-anjiyotensin-

Renin-anjiyotensin-
arter stenozu veya tek böbrekte arter stenozu olan hastalarda kan üre ve serum kreatinin 

stenozu olan hastalarda dikkatle kul

Böbrek transplantasyonu 

Primer hiperaldosteronizm 
Primer aldosteronizm olan hastalar renin-
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Renin-anjiyotensin sist

Aort ve mitral kapak stenozu, obstrüktif hipertrofik kardiyomiyopati: 

Etnik farklar: 

Gebelik:

lere geçmeleri gerekir. 

Renin-anjiyotensin-
ADE inhibitörleri, anjiyotensin II 

E-inhibitörleri, anjiyotensin II reseptör blokerleri ya da aliskirenin birlikte 

böbrek fonksiyonu, elektrolitler ve
nefropatisi bulunan hastalarda ADE-inhibitörleri ve anjiyotensin II reseptör blokerleri birlikte 

Hidroklorotiyazid

hastalarda dilüsyonel hiponatremi görülebilir. 
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Metabolik ve endokrin etkiler 

Tiyazidler idrarla kalsiyu

Sülfonamid 

ve tipik 

faktörleri, sülfonamid veya penisilin alerjisi öyküsünü içerebilir. 

iyazidler kesilmelidir. 

lezyonlar için ciltlerini düzenli olarak kontro

durumunda yeterli koru
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g

gerekir. 

Losartan 

Anjiyotensin II'yi veya etkilerini
diüretiklerin (örn., spironolakton, triamteren, amilorid), potasyum takviyelerinin, potasyumlu 

ürünler) 
tavsiye edilmez. 

anjiyotensin II reseptör antagonistleriyle birlikte lityum tuzlan uygulanacaksa serum lityum 

-steroidal anti-inflamatuar ilaçlar) (antiinflamatuvar 
dozlarda seçici COX- ) ile birlikte 

hastalarda serum potasyumunda yükselmeye ve böbrek fonk

olarak böbrek fonksiyonunun takibine dikkat 
edilmelidir. 

Seçici COX-2 inhibitörleri dahil non-steroid antiinflamatuvar ilaçlarla tedavi edilen, böbrek 

-anjiyotension-aldosteron sisteminin (RAAS), ADE-inhibitörleri, 

RAAS-

Tri
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Hidroklorotiyazid 

Alkol, barbitüratlar, narkotikler veya antidepresanlar Ortostatik hipotansiyonda 

Antidiyabetik ilaçlar (oral ajanlar ve insülin) 

Aditif etki.

Kolestiramin ve kolestipol reçineleri 

Kortikosteroidler, ACTH 

Presör aminler (örn. adrenalin) 

Lityum 
Diüretik ajanlar lityumun renal kler

rünlerde dozaj 

Antikolinerjik ajanlar (örn. atropin, biperiden) 

Sitotoksik ajanlar (örn. siklofosfamid, metotreksat) 

etkilerini güçlendirebilirler. 

Salisilatlar 

üzerindeki toksik 
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Metildopa 

izole raporlar mevcuttur. 

Siklosporin 

Digital glikozidleri 

Losartan/hidroklorotiyazid serum potasyum boz

ve EKG'nin periy

•
•
•

siyamemazin, sulpirid, sultoprid, amisulprid, tiaprid, pimozid, haloperidol, droperidol). 
• halofantrin, mizolastin, 

pentamidin, terfenadin, vinkamin I.V.). 

yükseltebilirler. Kalsiyum ilavelerinin reçetelenmesi gerekiyorsa, serum kalsiyum düzeyleri 

Karbamazepin 
Se

Amfoterisin B (parenteral), kortikosteroidler, ACTH, stimülan laksatifler veya glisirizin 
(meyan kökünde bulunan) 

Özel 

Pediyatrik popülasyon: 
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4.6. Gebelik ve laktasyon 
Genel tavsiye 
Gebelik kategorisi: D. 

Çocuk do

Gebelik dönemi 
Anjiyotensin II Reseptör Blokerleri (ARB 'ler) HYSARTAR 

tedavisine devam

ygun ise 

bilinmektedir (bkz. bölüm 5.3). 

Hidroklorotiyazid: 

-plasental perfüzyonu tehlikeye atabilir ve fetus 
gibi etkilere yol açabilir. 

Laktasyon dönemi 
Anjiyotensin II Reseptör Blokerleri (ARB 'ler) 
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tedaviler tercih edilmelidir. 

Hidroklorotiyazid 
Hidroklorotiyazid anne sütüne çok az miktarlarda geçer. Yüksek dozda tiyazidler süt üretimini 

k dozu tercih 
edilmelidir. 

Çok seyrek (<1/10,000), 
Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor). 

kombinasyonun

hidr

len istenmeyen 

Hepato-
Seyrek: Hepatit
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Losartan 

-
Bilinmiyor: Trombositopeni 

Seyrek: Hipersensitivite: anaflaktik reaksiyonlar, yüzde, dudaklarda, farenks ve/veya dilde 

jiyoödem 

Bilinmiyor: Disguzi 

bradi
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Bilinmiyor: Pankreatit

Hepato-

prurit, döküntü, ürtiker, terleme 

Kas—

-

Bilinmiyor: Rabdomiyoliz 

Genel bozukluklar ve uygulama bölgesine i

Bilinmiyor: Grip benzeri belirtiler, halsizlik 

ve kreatinin serum düzeylerinde hafif yükselme 

Bilinmiyor: Hiponatremi 

Hidroklorotiyazid 

trombositopeni 

Seyrek: Anaflaktik reaksiyonlar
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Psikiyatrik 

Sinir sistemi hastal

Hepato-

Bilinmiyor: Kütanöz lupus eritematoz 

Kas iskelet boz

dönmesi

u Türkiye 
Farmakovijilans Merkezi (TÜFAM)'ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; eposta: 
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99) 
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yö

içerir.

Losartan 

Hidroklorotiyazid 

bilir. 

5.
5.1. Farmakodinamik özellikler 
Farmakoterapötik grup: Anjiyotensin II antagonistleri (losartan) ve diüretikler (hidroklorotiyazid) 
kombinasyonudur. 
ATC kodu: CO9DA01 

Losartan-hidroklorotiyazid 

fizyolojik etkilerini bloke eder ve böylece aldosteron 

asitt

ta 
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kilidir ve tüm hipertansiyon derecelerinde 
etkindir. 

Losartan 
Losartan sentetik yolla üretilen oral bir Anjiyotensin-
bir vazokonstriktör olan anjiyotensin II Renin-Anjiyotensin sisteminin primer aktif hormonudur
ve hipertansiyon patofizyolojisinin önemli bir belirleyicisidir. Anjiyotensin II, birçok dokuda 

biyolojik etkilere neden olur. 

In vitro ve in vivo losartan ve onun farmakolojik 
yönden aktif karboksilik asit metaboliti E-
olarak anjiyotensin II'nin tüm önemli fizyolojik etkilerini bloke eder. 

Losartan kardiyovasküler regülasyonda

istenmeyen etkilerde 

-

-40 kat daha aktiftir. 

Losartan ile tedavi edilen hastalardaki öksürük

çift-
kiyle 

benzer iken, ADE inhibitörleriyle insidans %8,8'dir. 

azalmaya yol açar (genellikle <0,4 mg/dl) ve bu azalma kronik tedavide devam eder. 

Losartan otonom refleksler üzerinde hiçbir etki göstermez ve plazma norepinefrin düzeyinde 
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görülm

-orta derecede esansiyel hipertansiyonu olan 

-

-6 saat 
sonra görülen etkinin %70-80'idir. 

Hipert

derecede etkilidir. 

- tülen 
randomize, üç-kör, aktif-

grupta benzer düzeylere anla
-

a -0,89). Kardiyovasküler ölüm ve 

Renin-anjiyotensin-

combination with Ramipril Global Endpoint Trial) ve VA NEPHRON-D (The Veterans Affairs 
Nephropathy in Diabetes)) bir ADE-inhibitörünün bir anjiyotensin II reseptör blokeriyle kombine 
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VA NEPHRON-D, tip 2 diyabetes mellitus ve diyabetik nefropatisi

Bu nedenle ADE inhibitörleri ve anjiyotensin II reseptör blokerleri diyabetik nefropatisi olan 
hastalarda 

ADE inhibitörü veya anjiyotensin II reseptör blokeri 

Hidroklorotiyazid 

tam olarak bilinmemektedir. Tiyazidler böbrek tübüllerinde elektrolitlerin geri emilim 

-12 
saat kadar devam eder; antihipertansif etki 24 saate kadar sürer. 

hidroklorotiy

-1,35) ve skuamöz 
hücreli karsinom için 3,98 ( %95 CI:3,68 ve 4,31) düzeyinde d

hücreli karsinom için belirgin bir kümülatif doz-
dudak kanseriyle hidroklorotiyazid

-
2,1 ( % 95 CI: 1,7 — -

-25,000 mg) OR 3,9'a 
(3,0 — 4,9) ve en yüksek kümülatif doz için (-100,000 mg) 7,7'ye (5,7 ve 10,5) yükselmektedir. 
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5.2. Farmakokinetik özellikler 
Genel özellikler 
Emilim:
Losartan 

metaboliti ortalama doruk 
-

Hidroklorotiyazid 
Yeterli veri yoktur. 

Losartan 

-beyin 

Hidroklorotiyazid 
-beyin bariyerini geçemez. 

Biyotransformasyon:
Losartan 

14

Aktif metabolitine ek olarak, bir N-2 tetrazol glukuronid olan önemsiz bir metaboliti ve butil yan 

Hidroklorotiyazid 
Yeterli veri yoktur. 

Eliminasyon:
Losartan 

Oral uygulamadan sonra, losartan ve aktif metabolitinin plazma konsantrasyo
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metabolitininki ise 6-9 saattir. Günde bir kez 100 mg dozla, ne losartan ne de aktif metaboliti 

insanlara 14

Hidroklorotiyazid 

Hastalardaki karakteristik özellikler 
Geriyatrik popülasyon: 
Losartan-Hidroklorotiyazid 

hidroklorotiyazid emilimi genç hipertansif has

Losartan 
Hafif-

genç erkek gönüllülerdekinden 

Hidroklorotiyazid 
Yeterli veri yoktur. 

5.3. Klinik öncesi güvenlilik verileri 
Genel farmakolo

adar 

hücresi parametrelerinde (eritrositler, hemoglobin, hematokrit) azalmaya, serumda üre-N

gestasyonun geç döneminde ve/veya emzirme döneminde losartan/ hidroklorotiyazid 
renal toksisite ve fetus ölümünü içeren advers fetal ve 
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6.
6.1.
Mikrokristalize selüloz (E460)

Magnezyum Stearat (E572) 
Hidroksipropil selüloz (E463)  
Hipromelloz 6cP (E464) 
Titanyum dioksit (E171) 

6.2.Geçimsizlikler  

6.3.Raf ömrü  
24 ay. 

6.4.Saklamaya yönelik özel tedbirler  

6.5.
-PE-PVDC/ALU blister ambalaj 

Fatih Sultan Mehmet Mah. Poligon Cad. 

0 850 885 21 99 (Pbx)  
0 850 885 21 99 (Faks) 
info@lilyumilac.com.tr 

8. RUHSAT  NUMARASI  
2021/433

9.
: 10/11/2021

Ruhsat yenileme tarihi:

10.
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