
Losaril Film Coated Tablets

Composition:
Each Losaril 50/12.5 Film Coated Tablet contains:
Losartan Potassium 50 mg and Hydrochlorothiazide 12.5 mg.
Each Losaril 100/12.5 Film Coated Tablet contains: 
Losartan Potassium 100 mg and Hydrochlorothiazide 12.5 mg.
Each Losaril 100/25 Film Coated Tablet contains: 
Losartan Potassium 100 mg and Hydrochlorothiazide 25 mg.
Mechanism of Action:
- Losartan belongs to a class of medicines known as angiotensin II 
receptors antagonist, which help to control high blood pressure. An-
giotensin II binds to the AT1 receptor and causes vasoconstrictor, thus 
causing your blood pressure to increase. Losartan selectively blocks 
the AT1 receptor. As a result, blood vessels relax, and blood pressure 
is lowered.
- Hydrochlorothiazide belongs to a family of thiazide diuretics. The 
mode of action of thiazides is through inhibition of the (Na+/Cl-) sym-
porter in the renal distal convoluted tubule, directly increasing sodium 
and chloride excretion to an approximately equal extent, and indirectly 
leads to increased urinary potassium loss, and a decrease in serum po-
tassium. The use of angiotensin II receptors blockers (Losartan) tends 
to reverse the potassium loss associated with these diuretics.
Pharmacokinetics:
Losartan: Following oral administration, losartan is well absorbed and 
undergoes hepatic first-pass metabolism, forming an active carboxylic 
acid metabolite and other inactive metabolites. The systemic bioavail-
ability of losartan tablets given orally is approximately 33%. Both lo-
sartan and its active metabolite are ≥ 99% bound to plasma proteins, 
primarily albumin. Both biliary and urinary excretion contribute to the 
elimination of losartan and its metabolites.
Hydrochlorothiazide: The absorption of hydrochlorothiazide, after an 
oral dose, is rapid (Tmax about 2 h). The absolute bioavailability of 
hydrochlorothiazide is 70% after oral administration. It is bound to 
serum proteins (40-70)%, mainly albumin. Hydrochlorothiazide also 
accumulates in erythrocytes at approximately 3 times the level in plas-
ma. Hydrochlorothiazide is eliminated predominantly as unchanged 
drug. The average half-life of hydrochlorothiazide is 6 to 15 hours in 
the terminal elimination phase.
Indications:
Losaril is indicated for treatment of hypertension, and reduction of the 
risk of stroke in patients with hypertension and left ventricular hyper-
trophy. 
Contraindications:
Losaril is contraindicated in case:
- Hypersensitivity to any of the components of the product.
- Hypokalemia, hypercalcaemia refractory to treatment, or hyponatrae-
mia refractory to treatment.
- Symptomatic hyperuricaemia.
- Severe hepatic impairment and severe renal impairment (creatinine 
clearance less than 30 ml/min). 

Warnings & Precautions:	
- As with all antihypertensive therapy, symptomatic hypotension may 
occur in some patients.
-Treatment with thiazides may impair glucose tolerance. The dose of 
hypoglycemic drugs, including insulin, may need to be adjusted.
- Losaril is not recommended in patients with primary hyperaldoster-
onism.
- Increases in cholesterol and triglyceride levels may be associated 
with thiazide diuretic therapy.
- In patients with heart failure, with or without renal impairment, there 
is a risk of severe arterial hypotension, and (often acute) renal impair-
ment. 
- Losaril should not be given to children and adolescents under 18 
years of age due to lack of data on safety and efficacy.
- Losaril should use with caution patients with:
● Impaired hepatic function or progressive decline in liver function.
● Bilateral renal artery stenosis or stenosis of the artery to a solitary 
kidney.
● A history of angioedema.
Pregnancy & Lactation:
Pregnancy: Pregnancy Category D, Losaril is contraindicated in preg-
nancy period. When pregnancy is diagnosed, treatment with Losaril 
should be stopped immediately.
Lactation: Losaril is not recommended for use during breast-feeding, 
and alternative therapies with better established safety profiles are pre-
ferred during breast-feeding, particularly while nursing a newborn or 
preterm.
Drug Interactions:
- Other antihypertensive agents may increase the hypotensive action 
of Losaril.
- NSAIDs: Increased risk of renal impairment and reduced diuretic, 
natriuretic, and antihypertensive effects. 
- Co-administration of lithium and Losaril should be undertaken with 
caution. If this combination proves essential, serum lithium level 
should be monitored.
- Concomitant use with potassium supplements, potassium-sparing 
diuretics or other drugs that may increase potassium levels (heparin) 
should be undertaken with caution and with frequent monitoring of 
potassium levels.
- Cholestyramine and Colestipol: significantly reduce the absorption 
of hydrochlorothiazide.
- Rifampicin and fluconazole cause a decrease in active metabolites 
levels of losartan.
- Antidiabetics drugs: Dosage adjustment of the antidiabetics drug may 
be required.
- Anticholinergic agents (e.g., atropine, biperiden): Increase of the bi-
oavailability to thiazide-type diuretics by decreasing gastrointestinal 
motility and stomach emptying rate.
- Methotrexate: Thiazide diuretics may reduce the renal excretion of 
methotrexate and thus increase its blood levels.
- Cyclosporine: Concomitant use with Losaril may cause hyperuricae-
mia and increase the risk of gout.
- Cardiac Glycosides: Hypokalemia or hypomagnesaemia caused by 

thiazide diuretics may precipitate cardiac glycoside-induced arrhyth-
mias.
- Methyldopa: There have been reports of hemolytic anemia resulting 
from co-administration with Losaril.
- Corticosteroids, adrenocorticotropic hormone, or glycyrrhizin (found 
in licorice): Hydrochlorothiazide may increase the possibility of elec-
trolyte imbalances, especially hypokalemia.
Side Effects:
- Common side effects: headache, dizziness, insomnia, nausea, diar-
rhoea, dyspepsia, cough, bronchitis, vertigo, hyperkalemia, fatigue, 
hypotension, abdominal pain, back pain and cephalalgia.
- Uncommon side effects: somnolence, sleep disorders, palpitations, 
spasms, stomach irritation, renal dysfunction, obstipation, dyspnoea, 
cough, pruritus, skin rash, oedema, and fever.
Driving & Using Machines: 
Dizziness or drowsiness may occur in particular during initiation of 
treatment or when the dose is increased, Therefore, care must be taken 
when carrying out the activities.
Dosage & Administration:
When clinically appropriate, direct change from monotherapy to the 
fixed combination may be considered and that in patients whose blood 
pressure is not adequately controlled with monotherapy.
Hypertension: usual starting dose: 50/12.5 mg once daily. 
The dose is adjusted as needed to a maximum dose of 100/25 mg. 
Hypertensive Patients with Left Ventricular Hypertrophy: Not con-
trolled on monotherapy: Initiate dose with 50/12.5 mg. And adjust as 
needed to a maximum of 100/25 mg.
Overdose:
Symptoms :The most likely manifestations of overdose would be hy-
potension and tachycardia. Bradycardia could occur from parasym-
pathetic (vagal) stimulation. electrolyte depletion (hypokalemia, hy-
pochloremia, hyponatremia) and dehydration resulting from excessive 
diuresis. 
Treatment  :Treatment is symptomatic and supportive. Therapy with 
Losaril should be discontinued, and the patient observed closely. Sug-
gested measures include induction of emesis if ingestion is recent, and 
correction of dehydration, electrolyte imbalance, and hypotension by 
established procedures. Neither losartan nor the active metabolite can 
be removed by hemodialysis. The degree to which hydrochlorothiazide 
is removed by hemodialysis has not been established.
Storage:
Store at a temperature below 25°C. Keep out of reach of children.
Packaging:
Each Losaril (50\12.5) - (100\12.5) - (100\25) carton box contains 20 
or 30 Film Coated Tablets in two or three blister strips.
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لوزاريل  مضغوطات ملبسة بالفيلم
الترّكيب:

كل مضغوطة لوزاريل 12.5/50 ملبسة بالفيلم تحتوي على:
 لوزارتان البوتاسيوم 50 ملغ وهيدروكلوروثيازيد 12.5 ملغ.
كل مضغوطة لوزاريل 12.5/100 ملبسة بالفيلم تحتوي على:

 لوزارتان البوتاسيوم 100 ملغ وهيدروكلوروثيازيد 12.5 ملغ.
كل مضغوطة لوزاريل 25/100 ملبسة بالفيلم تحتوي على:

 لوزارتان البوتاسيوم 100 ملغ وهيدروكلوروثيازيد 25 ملغ.
آليةّ التأّثير:

- ينتمــي اللوزارتــان إلــى فئــة مــن الأدويــة تعــرف باســم حاصــرات مســتقبلات 
الأنجيوتنســين II، والتــي تســاعد علــى التحكــم فــي ارتفــاع ضغــط الــدم. يرتبــط 
ــة، ممــا يســبب  ــة الدموي أنجيوتنســين II بمســتقبل AT1 ويتســبب فــي تقبــض الأوعي
ارتفــاع ضغــط الــدم. يقــوم اللوزارتــان بحصــر مســتقبل AT1 بشــكل انتقائــي. ونتيجــة 

ــدم. ــط ال ــة وينخفــض ضغ ــة الدموي ــي الأوعي ــك، يحــدث ارتخــاء ف لذل
- ينتمــي هيدروكلوروثيازيــد إلــى عائلــة مــدرات البــول الثيازيديــة. والتــي تعمــل مــن 
خــال تثبيــط ناقــل )صوديــوم/ كلــور( فــي النبيبــات الكلويــة المعوجــة البعيــدة، حيــث 
ــاً،  ــاوٍ تقريب ــر ومتس ــكل مباش ــد بش ــوم والكلوري ــراح الصودي ــادة إط ــي زي ــبب ف تتس
وبشــكل غيــر مباشــر تزيــد أيضــاً مــن إطــراح البوتاســيوم فــي البــول وتخفــض 
مســتوياته الدمويــة. إن اســتعمال حاصــرات مســتقبلات الأنجيوتنســين II )لوزارتــان( 

ــاول هــذه المــدرات. تميــل إلــى عكــس خســارة البوتاســيوم المترافقــة مــع تن
الحرائك الدّوائيةّ:

ــد ويخضــع  ــكل جي ــان بش ــم امتصــاص اللوزارت ــاً، يت ــه فموي ــد تناول ــان: بع اللوزارت
للاســتقلاب بالمــرور الكبــدي الأول، ممــا يشــكل مســتقلب حمــض الكربوكســيل 
الفعــال ومســتقلبات أخــرى غيــر فعالــة. يبلــغ التوافــر الحيــوي الجهــازي لمضغوطــات 
لوزارتــان المعطــاة فمويــاً حوالــي 33 ٪. يرتبــط كل مــن اللوزارتــان ومســتقلبه الفعــال 
ببروتينــات البلازمــا بنســبة ≤ 99٪ ، وبشــكل أساســي الألبوميــن. يتــم إطــراح كل مــن 

اللوزارتــان ومســتقلباته عــن طريــق الأقنيــة الصفراويــة والبــول.
ســريع  بشــكل  الهيدروكلوروثيازيــد  امتصــاص  يتــم  الهيدروكلوروثيازيــد: 
الحيــوي  التوافــر  يبلــغ  ســاعتين(.  حوالــي  أقصــى  )كحــد  فمويــاً  إعطائــه  بعــد 
المطلــق للهيدروكلوروثيازيــد 70٪ وذلــك بعــد تناولــه عــن طريــق الفــم. يرتبــط 
رئيســي  بشــكل   ،٪  )70-40( بنســبة  البلازمــا  ببروتينــات  هيدروكلوروثيازيــد 
ــي 3 أضعــاف مســتواه  ــدم الحمــراء بحوال ــات ال ــي كري ــم أيضــاً ف ــن. يتراك بالألبومي
فــي البلازمــا. يتــم إطــراح هيدروكلوروثيازيــد غالبــاً علــى شــكل دواء غيــر متغيــر. 
يبلــغ متوســط العمــر النصفــي لـــِ هيدروكلوروثيازيــد 6 إلــى 15 ســاعة فــي مرحلــة 

الإطــراح النهائــي.
الاستطبابات:

ــكتة  ــة بالس ــر الإصاب ــل مخاط ــدم وتقلي ــط ال ــاع ضغ ــاج ارتف ــل لع ــتعمل لوزاري يس
ــر. ــن الأيس ــم البطي ــدم وتضخ ــط ال ــاع ضغ ــى ارتف ــدى مرض ــة ل الدماغي

مضادّات الاستطباب:
لوزاريل مضاد استطباب في حال:

- فرط الحساسية تجاه أي من مكونات المستحضر.
ــوم  ــاوم للعــاج أو نقــص صودي ــدم المق ــرط كالســيوم ال ــدم أو ف - نقــص بوتاســيوم ال

ــاوم للعــاج.  ــدم المق ال
- فرط حمض البول في الدم المصحوب بأعراض.

- القصــور الكبــدي الشــديد والقصــور الكلــوي الشــديد )تصفيــة الكرياتينيــن أقــل مــن 
30 مــل / دقيقــة(.

التحّذيرات والاحتياطات:
- كمــا هــو الحــال مــع جميــع الأدويــة الخافضــة للضغــط، قــد يحــدث انخفــاض ضغــط 

الــدم العرضــي لــدى بعــض المرضــى.
ــة  ــل جرع ــزم تعدي ــد يل ــوز. ق ــل الغلوك ــن تحم ــدات م ــاج بالثيازي ــف الع ــد يضُعِ - ق

ــك الأنســولين. ــي ذل ــا ف ــدم، بم ــة الخافضــة لســكر ال الأدوي
فــرط  مــن  يعانــون  الذيــن  المرضــى  لــدى  لوزاريــل  باســتخدام  ينصــح  لا   -

الأوليــة. الألدوســتيرونية 
ــترول  ــتويات الكوليس ــي مس ــادة ف ــة بزي ــدرات الثيازيدي ــة بالم ــق المعالج ــد تتراف - ق

ــة. ــون الثلاثي والده
- عنــد المرضــى الذيــن يعانــون مــن قصــور القلــب، مــع أو بــدون القصــور الكلــوي، 
ــوي  ــور الكل ــاد، والقص ــرياني الح ــدم الش ــط ال ــاض ضغ ــدوث انخف ــر ح ــاك خط هن

ــان(. ــب الأحي )الحــاد فــي أغل
- لا ينبغــي إعطــاء لوزاريــل للأطفــال والمراهقيــن الذيــن تقــل أعمارهــم عــن 18 عــام 

بســبب نقــص البيانــات المتعلقــة بالســامة والفعاليــة.
- يجب استخدام لوزاريل بحذر عند المرضى الذين يعانون من:

● ضعف وظائف الكبد أو تراجع وظائف الكبد التدريجي.
ــة وجــود  ــي حال ــوي ف ــق الشــريان الكل ــي أو تضي ــوي الثنائ ــريان الكل ــق الش ● تضي

ــة واحــدة. كلي
● تاريخ من الوذمة الوعائية.

الحمل والإرضاع:
الحمــل: التصنيــف الحملــي D، لوزاريــل مضــاد اســتطباب فــي فتــرة الحمــل. عندمــا 

يتــم تشــخيص الحمــل، يجــب إيقــاف العــاج بـــ لوزاريــل علــى الفــور.
الإرضــاع: لا يوصــى باســتخدام لوزاريــل أثنــاء الإرضــاع الطبيعــي، وتفضــل 
ــة، خاصــة  ــاء الرضاعــة الطبيعي ــة أثن ــات الســامة المثبت ــة ذات ملف العلاجــات البديل

ــدج. ــولادة أو الخ ــي ال ــاع حديث ــاء إرض أثن
التدّاخلات الدّوائيةّ:

- الأدوية الأخرى الخافضة للضغط قد تزيد من تأثير لوزاريل الخافض لضغط الدم.
- مضادات الالتهاب غير الستيروئيدية: زيادة خطر الإصابة بالقصور الكلوي وتقليل 

التأثيرات المدرة للبول و المدرة للصوديوم والمضادة لارتفاع ضغط الدم.
ــل. فــي حــال  ــوم ولوزاري ــد الاســتعمال المتزامــن لـــ الليثي - يجــب توخــي الحــذر عن

ــدم. ــي ال ــوم ف ــة مســتوى الليثي ــة، فيجــب مراقب ــت هــذه المشــاركة ضروري كان
- يجــب توخــي الحــذر عنــد الاســتعمال المتزامــن مــع المتممــات الحاويــة علــى 
البوتاســيوم أو مــدرات البــول الحافظــة للبوتاســيوم أو الأدويــة الأخــرى التــي قــد 
تزيــد مــن مســتويات البوتاســيوم )مثــل الهيباريــن( مــع المراقبــة المتكــررة لمســتويات 

البوتاســيوم.
امتصــاص  مــن  ملحــوظ  بشــكل  يقلــان  وكوليســتيبول:  كوليســتيرامين   -

. يــد ز ثيا كلورو رو هيد
- يســبب كل مــن الريفامبيســين والفلوكونــازول انخفــاض مســتويات المســتقلبات 

الفعالــة للوزارتــان.
- الأدويــة الخافضــة للســكر: قــد تكــون هنــاك حاجــة لتعديــل جرعــة الــدواء الخافــض 

لســكر الــدم.  
- مضــادات الكوليــن )مثــل الأتروبيــن والبيبيريديــن(: تســبب زيــادة فــي التوافــر 
ــاز الهضمــي  ــة الجه ــل حركي ــق تقلي ــة عــن طري ــة الثيازيدي ــدرات البولي ــوي للم الحي

ــدة. ــراغ المع ــدل إف ومع
ــوي لـــ  ــراح الكل ــن الإط ــة م ــة الثيازيدي ــدرات البولي ــل الم ــد تقل ــات: ق - ميثوتريكس

ميثوتريكســات وبالتالــي زيــادة مســتوياته فــي الــدم.
ــرط حمــض  ــى ف ــل إل ــؤدي الاســتخدام المتزامــن مــع لوزاري ــد ي - سيكلوســبورين: ق

ــة بالنقــرس. ــادة خطــر الإصاب ــدم وزي ــول فــي ال الب
ــدم  ــوم ال ــدم أو نقــص مغنيزي ــؤدي نقــص بوتاســيوم ال ــد ي ــة: ق ــدات القلبي - الغليكوزي

ــات  ــى ظهــور عــدم انتظــام ضرب ــة إل ــة الثيازيدي ــاول المــدرات البولي الناجــم عــن تن
ــة.  ــدات القلبي ــب الناتجــة عــن الغليكوزي القل

- ميثيــل دوبــا: هنــاك تقاريــر عــن حــدوث فقــر دم انحلالــي ناتــج عــن التنــاول 
المتزامــن مــع لوزاريــل.

- الكورتيكوســتيروئيدات أو الهرمــون الموجــه لقشــر الكظــر أو الغليســيرهيزين 
)الموجــودة فــي العرقســوس(: قــد يزيــد هيدروكلوروثيازيــد مــن احتماليــة حــدوث خلل 

ــدم. ــوازن الشــوارد، وخاصــة نقــص بوتاســيوم ال ــي ت ف
التأثّيرات الجانبيةّ:

- التأثيــرات الجانبيــة الشــائعة: صــداع، دوخــة، أرق، غثيــان، إســهال، 
عســر هضــم، ســعال، التهــاب الشــعب الهوائيــة، دوار، فــرط بوتاســيوم 
و  الظهــر  بطنيــة،آلام  آلام  الــدم،  انخفــاض ضغــط  التعــب،  الــدم، 

الصــداع.
- التأثيــرات الجانبيــة غيــر الشــائعة: نعــاس، اضطرابــات النــوم، 
خفقــان، تشــنجات، تهيــج فــي المعــدة، اختــال وظيفــي كلــوي، إمســاك، 

ــة، حمــى. ــدي، وذم ــح جل ــس، ســعال، حكــة، طف ــي التنف ــق ف ضي
القيادة واستخدام الآلات:

قــد تحــدث الدوخــة أو النعــاس بشــكل خــاص أثنــاء بــدء العــاج أو عنــد زيــادة 
الجرعــة، لذلــك يجــب توخــي الحــذر عنــد القيــام بالأنشــطة.

الجرعة والاستعمال:
عندمــا يكــون مناســباً مــن الناحيــة الســريرية، يمكــن الأخــذ بعيــن الاعتبــار الانتقــال 
مــن المعالجــة الأحاديــة بشــكل مباشــر إلــى المشــاركة الثابتــة وذلــك لــدى المرضــى 

ــدم لديهــم بشــكل كافٍ بالمعالجــة الأحاديــة. الذيــن لا يتــم ضبــط ضغــط ال
ارتفاع ضغط الدم: جرعة البدء المعتادة: 50 / 12.5 ملغ مرة واحدة يومياً.

يتم ضبط الجرعة حسب الحاجة لجرعة قصوى 25/100 ملغ.
مرضــى إرتفــاع ضغــط الــدم الذيــن يعانــون مــن تضخــم البطيــن الأيســر: غيــر 
ــغ.  ــدء 50 / 12.5 مل ــن للســيطرة باســتعمال العــاج الأحــادي: جرعــة الب الخاضعي

ــغ. ــى 25/100 مل ــد أقص ــة بح ــب الحاج ــط حس وتضب
فرط الجرعة:

ــاض  ــي انخف ــور ه ــالاً للظه ــدة احتم ــة الزائ ــر أعــراض الجرع ــن أكث الأعــراض: م
ــدم وتســرع القلــب. يمكــن أن يحــدث بــطء القلــب نتيجــة التحفيــز الــاودي  ضغــط ال
ــدم،  ــور ال ــص كل ــدم، نق ــيوم ال ــص بوتاس ــوارد )نق ــتنفاد الش ــم(. اس ــب المبه )العص

ــرط. ــول المف ــن إدرار الب ــج ع ــاف النات ــدم( والجف ــوم ال ــص صودي نق
العــاج: إن المعالجــة هــي معالجــة عرضيــة وداعمــة. يجــب إيقــاف العــاج بـــ 
لوزاريــل، ومراقبــة حالــة المريــض عــن كثــب. تشــمل التدابيــر المقترحــة تحريــض 
القــيء فــي حــال تــم تنــاول الــدواء حديثــاً، وتصحيــح الجفــاف وعــدم تــوازن الشــوارد 
ــن  ــادةً. لا يمك ــا ع ــل به ــي يعم ــراءات الت ــال الإج ــن خ ــدم م ــط ال ــاض ضغ وانخف
التخلــص مــن اللوزارتــان ولا مــن مســتقلبه الفعــال عــن طريــق غســيل الكلــى. لــم يتــم 

ــى. ــق غســيل الكل ــد عــن طري ــن الهيدروكلوروثيازي ــص م ــد درجــة التخل تحدي
الحفظ: 

يحفظ في درجة حرارة أقل من 25°م.يحفظ بعيداً عن متناول أيدي الأطفال.
التعّبئة:

كل عبوة كرتونية لوزاريل )12.5/50( - )12.5/100( - )25/100( تحتوي على 
 20 أو 30  مضغوطة ملبسة بالفيلم ضمن شريطين أو ثلاث شرائط بليستر.
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