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เอกสารก ากบัยา                                 S-THL-OG0954A-T-032022 

     RCN100001302-TH 
 

ไฮซาร ์
HYZAAR 

(Losartan potassium and Hydrochlorothiazide) 
 

ประเภทของยา 
ไฮซาร ์(โลซารแ์ทน โปแตสเซยีมและไฮโดรคลอโรไธอะไซด)์ ประกอบดว้ยตวัยาส าคญั 2 กลุ่ม คอื angiotensin II receptor (type AT1) 

antagonist และยาขบัปัสสาวะ 
 

ข้อบ่งใช้ 

ความดนัโลหิตสูง 
ไฮซารใ์ชส้ าหรบัรกัษาความดนัโลหติสงูในผู้ป่วยทีค่วรรกัษาดว้ยยาลดความดนัโลหติหลายตวัร่วมกนั 

 
การลดความเส่ียงของอตัราการเกิดโรคและอตัราการตายจากโรคหลอดเลือดหวัใจในผู้ป่วยความดนัโลหิตสูงท่ีมีภาวะหวัใจห้องล่างซ้ายโต 

ไฮซารเ์ป็นยาทีป่ระกอบดว้ยโลซารแ์ทน (โคซาร)์ และไฮโดรคลอโรไธอะไซด ์ ในผูป่้วยความดนัโลหติสงูและมภีาวะหวัใจหอ้งล่างซา้ยโต  โลซารแ์ทนบ่อยครัง้ทีใ่ชใ้น
รูปแบบทีผ่สมกบัไฮโดรคลอโรไธอะไซด ์ใชล้ดความเสีย่งของอตัราการเกดิโรคและอตัราการตายจากโรคหลอดเลอืดหวัใจ โดยวดัไดจ้ากอุบตักิารณ์โดยรวมของการตาย
จากโรคหลอดเลอืดหวัใจ, เสน้โลหติในสมองแตก และกลา้มเนื้อหวัใจขาดเลอืดในผูป่้วยความดนัโลหติสงูและมภีาวะหวัใจหอ้งล่างซา้ยโต (ดหูวัขอ้ เชื้อชาติ) 

 
ขนาดและการบริหารยา 

 
ไฮซารอ์าจใหร้่วมกบัยาลดความดนัโลหติชนิดอื่นได้ 
 
ไฮซารอ์าจใหพ้รอ้มอาหารหรอืไม่พรอ้มอาหารกไ็ด้ 
 
ความดนัโลหิตสูง 
ขนาดยาของไฮซารส์ าหรบัการเริม่ตน้รกัษาหรอืเพื่อคงผลการรกัษาคอื ใหร้บัประทานยาไฮซาร ์50/12.5 (โลซารแ์ทน 50 มลิลกิรมั/ไฮโดรคลอโรไธอะไซด ์
12.5 มลิลกิรมั) ครัง้ละ 1 เมด็ วนัละ 1 ครัง้  ส าหรบัผูป่้วยที่ผลตอบสนองยงัไม่ดพีอ อาจเพิม่ขนาดเป็นยาฟอรท์ซาร ์(โลซาร์แทน 100 มลิลกิรมั/ไฮโดรคลอ
โรไธอะไซด ์25 มลิลกิรมั) ครัง้ละ 1 เมด็ วนัละ 1 ครัง้ หรอืยาไฮซาร ์50/12.5 ครัง้ละ 2 เมด็ วนัละ 1 ครัง้  ขนาดยาสงูสุดทีใ่หไ้ดค้อื ฟอรท์ซาร ์ครัง้ละ 
1 เมด็ วนัละ 1 ครัง้ หรอืไฮซาร ์50/12.5 ครัง้ละ 2 เมด็ วนัละ 1 ครัง้  โดยทัว่ไปจะไดผ้ลลดความดนัโลหติลงไดภ้ายใน 3 สปัดาห ์หลงัจากเริม่การรกัษา  
สามารถเลอืกใชไ้ฮซาร ์100/12.5 (โลซารแ์ทน 100 มลิลกิรมั/ไฮโดรคลอโรไธอะไซด ์12.5 มลิลกิรมั) ในผูป่้วยทีไ่ดร้บัยาโคซารซ์ึง่ปรบัขนาดยาจนถงึ 
100 มลิลกิรมั และตอ้งการผลในการควบคุมความดนัเพิม่ขึน้ 

 
ไม่ควรเริม่ต้นรกัษาผูป่้วยทีเ่ป็น intravascularly volume-depleted (เช่น ผูป่้วยทีร่กัษาดว้ยยาขบัปัสสาวะในขนาดยาสงู) ดว้ยไฮซาร ์
 

ไม่แนะน าใหใ้ชไ้ฮซารใ์นผูป่้วยที่ไตพกิารรุนแรง (ค่า creatinine clearance ≤ 30 มลิลลิติร/นาท)ี หรอื ผูป่้วยทีต่บัพกิาร 
 
ไม่จ าเป็นตอ้งปรบัขนาดยาเริม่ตน้ของยาไฮซาร ์50/12.5 ในผูป่้วยสงูอายุ  ไม่ควรใช้ยาฟอรท์ซารใ์นการรกัษาเริม่ตน้ในผูป่้วยสงูอายุ 
 
การลดความเส่ียงของอตัราการเกิดโรคและอตัราการตายจากโรคหลอดเลือดหวัใจในผู้ป่วยความดนัโลหิตสูงท่ีมีภาวะหวัใจห้องล่างซ้ายโต 

โดยปกตขินาดเริม่ตน้คอื โลซารแ์ทน 50 มลิลกิรมั วนัละครัง้  หากยงัไม่สามารถลดความดนัโลหติไดต้ามเป้าหมายดว้ยโลซารแ์ทน 50 มลิลกิรมั  ควรปรบัขนาดยา
โดยใชย้าทีม่สี่วนประกอบของโลซาร์แทนและไฮโดรคลอโรไธอะไซดข์นาดต ่า (12.5 มลิลกิรมั) และหากจ าเป็นอาจปรบัขนาดยาเป็นโลซารแ์ทน 100 มลิลกิรมัและ
ไฮโดรคลอโรไธอะไซด ์12.5 มลิลกิรมั วนัละครัง้  กรณีทีจ่ าเป็นกส็ามารถเพิม่ขนาดยาเป็นโลซารแ์ทน 100 มลิลกิรมัและไฮโดรคลอโรไธอะไซด ์25 มลิลกิรมั 
วนัละครัง้  ไฮซาร ์50/12.5, ไฮซาร ์100/12.5 และ ฟอรท์ซาร ์100/25 เป็นรูปแบบยาทางเลอืกหนึ่งทีเ่หมาะสมส าหรบัผูป่้วยทีไ่ด้รบัการรกัษาดว้ยยาโล
ซารแ์ทนร่วมกบัไฮโดรคลอโรไธอะไซด์ 
 

ข้อห้ามใช้ 

หา้มใชไ้ฮซาร ์ในกรณีดงันี้ 
- ผูป่้วยที่แพส้่วนประกอบใดๆ ของยานี้ 
- ผูป่้วย anuria 

- ผูป่้วยที่แพย้ากลุ่มอนุพนัธข์อง sulfonamide 

- หญงิมคีรรภ์ 
 
ไม่ควรใชไ้ฮซารร์่วมกบั aliskiren ในผูป่้วยทีเ่ป็นโรคเบาหวาน (ดูหวัขอ้ ปฏิกิริยาต่อกนัของยา) 
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ข้อควรระวงั 

โลซารแ์ทน-ไฮโดรคลอโรไธอะไซด ์
 
ความเป็นพษิต่อทารกในครรภ์ 
การใชย้าทีม่ผีลกบัระบบเรนิน-แองจโิอเทนซินในหญงิมคีรรภ์ระยะไตรมาสทีส่องและสาม  จะลดการท างานของไตและเพิม่อตัราการเกดิโรคและเสยีชวีติของทารกใน
ครรภ์และทารกแรกเกดิ  ผลของถุงน ้าคร ่าแตกตัง้แต่อายุครรภ์อ่อนๆ (oligohydramnios)  สามารถมสี่วนท าใหท้ารกในครรภ์มกีารแบ่งเซลลข์องปอดน้อย
ผดิปกต ิ(lung hypoplasia) และโครงกระดูกผดิรูป (skeletal deformations)  อาการขา้งเคยีงทีม่โีอกาสเกดิในทารกแรกเกดินัน้ รวมถงึ skull 

hypoplasia ปัสสาวะน้อย ความดนัโลหติต ่า ไตวาย และเสยีชวีติ  เมื่อตรวจพบการตัง้ครรภ์ ใหห้ยุดใชย้าไฮซารโ์ดยเรว็ทีสุ่ดเท่าทีเ่ป็นไปได้  ดหูวัขอ้ หญิงมี
ครรภ ์

 
ภาวะภูมไิวเกนิ: Angioedema (ดูหวัขอ้ อาการข้างเคียง) 
 
ภาวะตบัและไตพกิาร 
ไมแ่นะน าใหใ้ชไ้ฮซารใ์นผูป่้วยที่ตบัพกิารหรอืไตพกิารรุนแรง (ค่า creatinine clearance ≤ 30 มลิลลิติร/นาท)ี (ดูหวัขอ้ ขนาดและการบริหารยา) 
 
โลซารแ์ทน 

 
ภาวะไตท าหน้าทีบ่กพร่อง 
มรีายงานการเกดิภาวะไตวายในผูป่้วยบางราย อนัเป็นผลจากการยบัยัง้ระบบ renin-angiotensin  ท าใหก้ารท างานของไตเปลีย่นแปลง ซึง่การท างานของไต
อาจจะกลบัสู่สภาพเดมิเมื่อหยุดใชย้า 
 
ยาประเภททีม่ผีลต่อระบบ renin-angiotensin  จะท าให ้blood urea และ serum creatinine สงูขึน้ในผูป่้วย renovascular 

disease เช่น bilateral renal artery stenosis หรอื stenosis of the artery to a solitary kidney  มรีายงานพบผลขา้งเคยีง
เหล่านี้จากการใชโ้ลซาร์แทน  ซึง่การท างานของไตทีเ่ปลีย่นแปลงไปอาจจะกลบัสู่สภาพเดมิเมื่อหยุดใชย้า 
 
การเพิม่ของระดบัโปแตสเซยีมในเลอืด 
การใชร้่วมกบัยาอื่นทีม่ผีลเพิม่ระดบัโปแตสเซยีมในเลอืด อาจท าใหเ้กดิภาวะโปแตสเซยีมในเลอืดสงูได ้(ดหูวัขอ้ ปฏิกิริยาต่อกนัของยา) 
 
ไฮโดรคลอโรไธอะไซด์ 
 
Hypotension and electrolyte/fluid imbalance 
เช่นเดยีวกบัการรกัษาดว้ยยาลดความดนัโลหติอื่นๆ  อาจเกดิอาการเนื่องจากความดนัโลหติต ่าในผู้ป่วยบางราย  ผูป่้วยควรสงัเกตอาการทางคลนิิกทีแ่สดงถงึภาวะไม่
สมดุลของของเหลวหรอือเิลก็โตรไลต์ เช่น Volume depletion ภาวะมโีซเดยีมในเลอืดต ่า หรอืเลอืดเป็นด่างเนื่องจากมคีลอไรดใ์นเลอืดต ่า แมกนีเซยีมใน
เลอืดต ่า หรอืโปแตสเซยีมในเลอืดต ่า ซึง่อาจเกดิขึน้ระหว่างทีม่อีาการทอ้งเสยีหรอือาเจยีน และควรมกีารตรวจวดัอเิลก็โตรไลต์ในซีรัม่เป็นระยะๆ ตามความเหมาะสม 

 
Metabolic and endocrine effects 
การรกัษาดว้ยไธอะไซด์ อาจท าให ้glucose tolerance เสยีไป  จงึควรปรบัขนาดยารกัษาโรคเบาหวาน รวมถงึอนิซูลนิด้วย (ดูหวัขอ้ ปฏิกิริยาต่อกนัของ
ยา) 
 
ไธอะไซดอ์าจลดการขบัแคลเซยีมออกทางปัสสาวะ และท าใหแ้คลเซยีมในซีรัม่สงูขึน้เลก็น้อย  ภาวะแคลเซยีมในเลอืดทีส่งูขึน้ อาจเกดิจากต่อมพาราไธรอยด์ท างาน
มากเกนิไปแบบชนิดที่ไม่แสดงอาการ  ดงันัน้ จงึควรหยุดใช้ไธอะไซดก์่อนทีจ่ะท าการตรวจการท างานของต่อมพาราไธรอยด์ 
 
ระดบัโคเลสเตอรอลและไตรกลเีซอไรดท์ีเ่พิม่ขึน้ อาจเป็นผลจากการรกัษาดว้ยยาขบัปัสสาวะกลุ่มไธอะไซด์ 
 
การรกัษาดว้ยยากลุ่มไธอะไซด ์ อาจท าใหเ้กดิภาวะโลหติมกีรดยูรคิมากเกนิไปและ/หรอืเก๊าทใ์นผูป่้วย  เนื่องจากโลซาร์แทนลดปรมิาณกรดยูรคิ  การใช้โลซาร์แทน
ร่วมกบัไฮโดรคลอโรไธอะไซด ์ จงึลดการเกดิภาวะโลหติมกีรดยูรคิมากเกนิไปอนัเนื่องจากยาขบัปัสสาวะ 
 
โรคมะเรง็ผวิหนังชนิดไม่ใช่เมลาโนมา 
ในการศกึษาทางระบาดวทิยา พบความเสีย่งต่อการเกดิโรคมะเรง็ผวิหนังชนิดไม่ใช่เมลาโนมา (basal cell carcinoma [BCC] และ squamous 

cell carcinoma [SCC]) เพิม่สงูขึ้นเมื่อปรมิาณสะสมของยาไฮโดรคลอโรไธอะไซดเ์พิม่ขึน้  ภาวะไวต่อแสงของยาไฮโดรคลอโรไธอะไซด ์อาจเป็นกลไกทีท่ า
ใหเ้กดิโรคมะเรง็ผวิหนังชนิดไม่ใช่เมลาโนมา 
 
ผูป่้วยที่ไดร้บัยาไฮโดรคลอโรไธอะไซด ์ควรไดร้บัการแจง้ขอ้มลูเกีย่วกบัความเสีย่งต่อการเกดิโรคมะเร็งผวิหนังชนิดไม่ใช่เมลาโนมา และควรไดร้บัค าแนะน าเกีย่วกบั
การป้องกนัโดยลดการสมัผสัแสงแดดหรอืรงัส ีUVA สงัเคราะห ์ ผูป่้วยควรตรวจสอบรอยแผลใหม่บนผวิหนังของตนเองเป็นประจ า และแจง้แพทย์ทนัทเีมื่อพบแผลที่
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น่าสงสยัเพื่อท าการประเมนิต่อไป   การใชย้าไฮโดรคลอโรไธอะไซดอ์าจจ าเป็นทีจ่ะตอ้งทบทวนอกีครัง้ในผูป่้วยทีม่ปีระวตัเิป็นโรคมะเรง็ผวิหนังชนิดไม่ใช่เมลาโนมา (ดู
หวัขอ้ อาการข้างเคียง)  
 
ภาวะหายใจล าบากเฉียบพลนั (Acute respiratory distress) 

ในกรณีรุนแรงที่พบไดน้้อยมากของภาวะหายใจล าบากเฉียบพลนัรวมทัง้ โรคปอดอกัเสบ และ ภาวะน ้าท่วมปอด พบว่ามกีารรายงานหลงัรบัประทานไฮโดรคลอโรไธอะ
ไซด ์ควรหยุดยาไฮซาร ์และควรไดร้บัการรกัษาอย่างเหมาะสมถา้ผูป่้วยมอีาการแสดงของภาวะหายใจล าบากเฉียบพลนั (ดูหวัขอ้ อาการข้างเคียง) 
 
อืน่ๆ 

ผูป่้วยที่ไดร้บัยาไธอะไซด ์ ปฏกิริยิาแพย้าอาจเกดิขึน้ไดใ้นผูท้ีม่ปีระวตัิหรอืไม่มปีระวตักิารแพห้รอืเป็นโรคหอบหดื  มรีายงานว่าอาการ systemic lupus 

erythematosus รุนแรงขึน้ หรอืถูกกระตุน้ใหเ้กดิขึน้จากการใชย้าไธอะไซด์ 
 

การใช้ยาในหญิงมีครรภ์ 
หา้มใชย้าไฮซารใ์นหญงิมคีรรภ์ 
 
เน่ืองจากยาท่ีมีผลโดยตรงต่อระบบเรนิน-แองจิโอเทนซิน สามารถเป็นเหตุให้เกิดอนัตรายและถึงแก่ชีวิตต่อทารกท่ีก าลงัพฒันาในครรภไ์ด ้ เม่ือตรวจ
พบว่าก าลงัตัง้ครรภ ์ให้หยุดใช้ยาไฮซารท์นัที 

 
แมว่้าไม่มขีอ้มูลการใชไ้ฮซารใ์นหญงิมคีรรภ์  แต่จากการศกึษาในสตัวท์ดลอง พบว่าโลซารแ์ทนท าใหเ้กดิการตายและผดิปกตขิองทารกแรกเกดิหรอืตวัอ่อนในครรภ์ 
ซึง่เชื่อว่าเป็นผลจากยาทีม่ต่ีอระบบ renin-angiotensin ในมนุษย ์ การ perfusion ของไตของตวัอ่อนในครรภ์ขึน้อยู่กบัการพฒันาของระบบ  renin-

angiotensin  ซึง่จะเริม่ขึน้ตัง้แต่ไตรมาสที ่2 ของการตัง้ครรภ์  ดงันัน้ ความเสีย่งของตวัอ่อนในครรภ์จะเพิม่ขึน้ ถา้ใชไ้ฮซารใ์นช่วงไตรมาสที ่2 หรอื 3 ของ
การตัง้ครรภ์ 
 
การใชย้าทีม่ผีลกบัระบบเรนิน-แองจโิอเทนซินในหญงิมคีรรภ์ระยะไตรมาสทีส่องและสาม  จะลดการท างานของไตและเพิม่อตัราการเกดิโรคและเสยีชวีติของทารกใน
ครรภ์และทารกแรกเกดิ  ผลของถุงน ้าคร ่าแตกตัง้แต่อายุครรภ์อ่อนๆ (oligohydramnios)  สามารถมสี่วนท าใหท้ารกในครรภ์มกีารแบ่งเซลลข์องปอดน้อย
ผดิปกต ิ(lung hypoplasia) และโครงกระดูกผดิรูป (skeletal deformations)  อาการขา้งเคยีงทีม่โีอกาสเกดิในทารกแรกเกดินัน้ รวมถงึ skull 

hypoplasia ปัสสาวะน้อย ความดนัโลหติต ่า ไตวาย และเสยีชวีติ  เมื่อตรวจพบการตัง้ครรภ์ ใหห้ยุดใชย้าไฮซารโ์ดยเรว็ทีสุ่ดเท่าทีเ่ป็นไปได้ 
 
อาการไม่พงึประสงคเ์หล่านี้มกัจะเกีย่วขอ้งกบัการใชย้าเหล่านี้ในหญงิมคีรรภ์ไตรมาสทีส่องและสาม  การศกึษาทางระบาดวทิยาส่วนใหญ่  ซึง่ตรวจสอบความผดิปกติ
ของทารกในครรภ์หลงัจากไดร้บัยาลดความดนัโลหติในไตรมาสแรกของการตัง้ครรภ์  พบว่าไม่มคีวามแตกต่างระหว่างการใชย้าทีม่ผีลต่อระบบเรนิน-แองจโิอเทนซนิ
กบัการใชย้าลดความดนัโลหติสงูตวัอื่น  การบรหิารจดัการมารดาทีม่คีวามดนัโลหติสงูระหว่างตัง้ครรภ์อย่างเหมาะสมเป็นสิง่ส าคญั  เพื่อใหผ้ลการรกัษาเกดิประโยชน์
สงูสุดต่อทัง้มารดาและทารกในครรภ์ 
 
ในกรณีทีไ่ม่ปกตซิึง่ไม่มทีางเลอืกอื่นทีเ่หมาะสมแลว้ มาแทนทีก่ารรกัษาดว้ยยาทีม่ผีลระบบเรนิน-แองจโิอเทนซนิในผูป่้วยเฉพาะราย  ตอ้งแจง้ใหม้ารดาทราบถงึความ
เสีย่งทีอ่าจเกดิขึน้กบัทารกในครรภ์  ใหท้ าการตรวจอลัตราซาวนดเ์ป็นระยะเพื่อประเมนิสภาพภายในถุงน ้าคร ่า (intra-amniotic)  ถา้พบถุงน ้าคร ่าแตกตัง้แต่
อายุครรภ์อ่อนๆ (oligohydramnios) หยุดใชย้าไฮซาร ์ เวน้เสยีแต่พจิารณาแล้วว่าเป็นการช่วยชวีติมารดา  การทดสอบทารกในครรภ์ อาจเหมาะสมโดย
ขึน้กบัจ านวนสปัดาหข์องการตัง้ครรภ์  ผูป่้วยและแพทยค์วรตระหนักถงึอาการถุงน ้าคร ่าแตกตัง้แต่อายุครรภ์อ่อนๆ (oligohydramnios) อาจไม่ปรากฎ 

จนกว่าภายหลงัจากทีท่ารกในครรภ์ไดร้บัอนัตรายอย่างต่อเนื่องและไม่สามารถกลบัคนืสู่สภาวะปกตไิด ้ ทารกทีค่ลอดจากมารดาทีเ่คยใชย้าไฮซาร ์ ควรตอ้งเฝ้าสงัเกต
อย่างใกลช้ดิถงึภาวะความดนัโลหติต ่า ปัสสาวะน้อย และโปแตสเซยีมในเลอืดสงู 
 
ไธอะไซดส์ามารถผ่านรกและตรวจพบในเลอืดทีผ่่านสายสะดอื  จงึไม่แนะน าใหใ้ชย้าขบัปัสสาวะแมใ้นหญงิมคีรรภ์ทีสุ่ขภาพแขง็แรง  อนัตรายทีอ่าจเกดิกบัมารดาและ
ตวัอ่อนในครรภ์ ไดแ้ก่ ดซี่านในทารกแรกเกดิ หรอืตวัอ่อนในครรภ์ จ านวนเกลด็เลอืดลดลง และอาการขา้งเคยีงอื่นๆ ทีเ่กดิขึน้ในผูใ้หญ่  ยาขบัปัสสาวะไม่สามารถ
ป้องกนัการเกดิโรคพษิแห่งครรภ์ (Toxemia of pregnancy) และไม่มหีลกัฐานเพยีงพอทีจ่ะยนืยนัว่ายาขบัปัสสาวะมปีระโยชน์ในการรกัษาโลหติเป็นพษิ 

 
การใช้ยาในมารดาท่ีให้นมบุตร 

ยงัไม่ทราบว่าโลซาร์แทนถูกขบัออกทางน ้านมหรอืไม่  ไธอะไซดต์รวจพบไดใ้นน ้านม  ดงันัน้ ยานี้อาจก่อใหเ้กดิผลขา้งเคยีงกบัทารกทีไ่ดร้บันมมารดา  จงึควรหยุดให้
นมบุตร หรอืหยุดการใชย้า  
 

การใช้ยาในเดก็ 

ยงัไม่มกีารศกึษาถงึประสทิธภิาพและความปลอดภยัของยาในเดก็ 
 
ทารกแรกเกดิทีม่ปีระวตัคิลอดจากมารดาทีเ่คยใชย้าไฮซาร:์ 
หากเกดิภาวะปัสสาวะน้อยหรอืความดนัโลหติต ่า ใหเ้น้นโดยตรงทีก่ารรกัษาความดนัโลหติ และการท า renal perfusion  อาจจ าเป็นตอ้งเปลีย่นถ่ายเลอืดหรอื
ลา้งไต  เพื่อรกัษาความดนัโลหติต ่าใหก้ลบัคนื และ/หรอื ทดแทนการท างานของไตที่ผดิปกต ิ
 

การใช้ยาในผู้สูงอายุ  
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จากการศกึษาทางคลนิิก ไม่พบความแตกต่างของประสทิธภิาพและความปลอดภยัของไฮซารอ์ย่างเป็นนัยส าคญัในกลุ่มผูป่้วยสงูอายุ (≥ 65 ปี) และผูป่้วยทีอ่ายุ
น้อยกว่า (<65 ปี) 

 
เชื้อชาติ 

จากขอ้มลูการศกึษา LIFE (Losartan Intervention For Endpoint reduction in hypertension)  ประโยชน์ของยาโลซาร์แทนต่อ
อตัราการเกดิโรคและอตัราการตายของโรคหลอดเลอืดหวัใจเมื่อเปรยีบเทยีบกบัยา atenolol นัน้  ไม่สามารถทีจ่ะน าผลมาใชก้บัผูป่้วยผวิด าทีเ่ป็นความดนัโลหติสงู
และหวัใจหอ้งล่างซา้ยโตได ้ ถงึแมว่้ายาทัง้สองจะสามารถลดความดนัโลหติในผูป่้วยผวิด าไดก้ต็าม  จ านวนประชากรทัง้หมดของการศกึษา LIFE 9193 คน  

การรกัษาดว้ยยาโลซาร์แทน จะมผีลใหล้ดความเสีย่งลง 13.0% เมื่อเทยีบกบัยา atenolol (p=0.021) ในผูป่้วยที่ตามถงึเป้าหมายหลกั (primary 

composite endpoint) ของอุบตักิารณ์โดยรวมของการตายเนื่องจากโรคหลอดเลอืดหวัใจ, เสน้โลหติในสมองแตก และกลา้มเนื้อหวัใจตาย  ในการศกึษานี้
ยาโลซารแ์ทนสามารถลดความเสีย่งของอตัราการเกดิโรคและอตัราการตายจากโรคหลอดเลอืดหวัใจเมื่อเปรยีบเทยีบกบัยา atenolol ในผูป่้วยความดนัโลหติสงูทีม่ี
หวัใจหอ้งล่างซา้ยโตที่ไม่ใช่ผวิด า จ านวน 8660 คน  โดยดจูากเป้าหมายหลกัของการรกัษา (primary endpoint) ของอุบตักิารณ์โดยรวมของการตายจาก
โรคหลอดเลอืดหวัใจ, เสน้โลหติในสมองแตก และกลา้มเนื้อหวัใจตาย (p=0.003)  อย่างไรกต็าม ในการศกึษานี้ผูป่้วยผวิด าที่ไดร้บัการรกัษาดว้ยยา 
atenolol  จะมคีวามเสีย่งของการเกดิ primary composite endpoint น้อยกว่ากลุ่มผูป่้วยผวิด าทีไ่ด้รบัยาโลซารแ์ทน (p=0.03)  ในการ
วเิคราะหก์ลุ่มย่อยในผูป่้วยผวิด า (จ านวน 533 คน หรอืประมาณ 6% ของผูป่้วยในการศกึษา LIFE)  ผูป่้วยจ านวน 29 ใน 263 คนของกลุ่มทีไ่ด้รบัยา 
atenolol ถงึ primary endpoint (11%, 25.9 ต่อ 1000 patient-years) และ 46 ใน 270 คนในกลุ่มทีไ่ดร้บัยาโลซาร์แทน (17%, 

41.8 ต่อ 1000 patient-years) 

 
ปฏิกิริยาต่อกนัของยา 

โลซารแ์ทน 

 
ในการศกึษาทางคลนิิกดา้นเภสชัจลนศาสตร์ ไม่พบปฏกิริยิาต่อกนัของยาอย่างเป็นนัยส าคญัทางคลนิิกกบัไฮโดรคลอโรไธอะไซด ์ดจิอ็กซนิ วอรฟ์ารนิ ไซเมทดินี ฟีโน
บารบ์ทิาล (ดูหวัขอ้ ไฮโดรคลอโรไธอะไซด ์แอลกอฮอล ์บารบ์ทิูเรท หรอื narcotics ขา้งล่าง) คโีตโคนาโซล และ อริโิทรมยัซนิ  เคยมรีายงานว่าไรแฟมปิน
และฟลูโคนาโซลไปลดระดบัสารออกฤทธิท์ี่ไดจ้ากการเมตาบอลสิม (active metabolite)  ยงัไม่มกีารประเมนิถงึผลทางคลนิิกของปฏกิริยิาเหล่านี้ 
 
เช่นเดยีวกบัยาอื่นๆ ทีม่ฤีทธิย์บัยัง้ Angiotensin II  การใชย้านี้ร่วมกบัยาขบัปัสสาวะชนิดรกัษาระดบัโปแตสเซยีม (potassium sparing 

diuretics) (ไดแ้ก่ spironolactone, triamterene, amiloride)  การไดร้บัโปแตสเซยีมเสรมิ เกลอืทีม่สี่วนประกอบของโปแตสเซยีม หรอืยาอื่น
ทีม่ผีลเพิม่ระดบัโปแตสเซยีมในเลอืด (ได้แก่ ยาทีป่ระกอบดว้ยไตรเมโทพรมิ) อาจท าให้ระดบัโปแตสเซยีมในซรีัม่สงูขึน้ได้ 
 
เช่นเดยีวกบัยาอื่นๆ ซึง่มผีลต่อการขบัถ่ายโซเดยีม  การขบัถ่ายลเิธยีมอาจลดน้อยลง  ดงันัน้ ควรตรวจวดัระดบัลเิธยีมในซรีัม่อย่างระมดัระวงั หากมกีารใชเ้กลอืลิ
เธยีมร่วมกบัยากลุ่ม angiotensin II receptor antagonists 

 
ยาตา้นการอกัเสบทีม่ใิช่สเตยีรอยด ์รวมถงึ ยากลุ่มทีม่คีวามจ าเพาะสงูในการออกฤทธิย์บัยัง้การท างานของ cyclooxygenase-2  อาจมผีลลดประสทิธผิลของ
ยาขบัปัสสาวะและยาลดความดนัโลหติอื่นๆ  ดงันัน้ ยาตา้นการอกัเสบทีม่ใิช่สเตยีรอยดร์วมถงึยากลุ่มทีม่คีวามจ าเพาะสงูในการออกฤทธิย์บัยัง้การท างานของ 
cyclooxygenase-2  อาจท าให้ผลในการลดความดนัโลหติของยาลดความดนัโลหติทีม่ฤีทธิย์บัยัง้ Angiotensin II หรอืACE inhibitors น้อยลง 
 
ในผูป่้วยบางรายทีม่ปัีญหาเรื่องไตท าหน้าที่ผดิปกต ิ(เช่น ผูป่้วยสงูอายุหรอืผูท้ีอ่ยู่ในภาวะปรมิาตรน ้าน้อย รวมถงึผู้ทีก่ าลงัไดร้บัการรกัษาดว้ยยาขบัปัสสาวะ) ซึง่ก าลงั
ไดร้บัการรกัษาดว้ยยาตา้นการอกัเสบทีม่ใิช่สเตยีรอยด ์รวมถงึยากลุ่มทีม่คีวามจ าเพาะสงูในการออกฤทธิย์บัยัง้การท างานของ cyclooxygenase-2   การให้
ยาลดความดนัโลหติทีม่ฤีทธิย์บัยัง้ Angiotensin II หรอื ACE inhibitors ร่วมดว้ย  อาจมผีลท าใหก้ารท างานของไตเลวรา้ยลง รวมถงึมโีอกาสเกดิไต
วายเฉียบพลนั  ซึง่ผลเหล่านี้สามารถกลบัคนืสู่ภาวะปกตไิด้   ดงันัน้ ควรบรหิารการใชย้าร่วมกนัอย่างระมดัระวงัในผูป่้วยที่ไตท าหน้าทีผ่ดิปกต ิ 
 
การใชย้า 2 ตวัร่วมกนัในการยบัยัง้ระบบ renin-angiotensin-aldosterone (RAAS) ดว้ยยา angiotensin receptor blockers, 

ACE inhibitors, หรอื aliskiren  มสี่วนสมัพนัธใ์นการเพิม่ความเสีย่งของการเกดิความดนัต ่า เป็นลม ระดบัโปแตสเซยีมในเลอืดสงูและเปลีย่นแปลงการ
ท างานของไต (รวมถงึไตวายเฉียบพลนั) เมื่อเทยีบกบัการใชย้าเดีย่ว  ใหต้รวจความดนัโลหติ การท างานของไตและอเิลก็โตรไลต์อย่างใกลช้ดิในผูป่้วยทีไ่ด้รบัยาไฮ
ซารแ์ละยาอื่นๆ ทีม่ผีลต่อ RAAS  ไม่ใช้ยา aliskiren ร่วมกบัไฮซารใ์นผูป่้วยทีเ่ป็นโรคเบาหวาน  หลกีเลีย่งการใช ้aliskiren ร่วมกบัไฮซารใ์นผูป่้วยทีม่ี
การท างานของไตบกพร่อง (GFR <60 มลิลลิติรต่อนาท)ี 

 
น ้าเกรฟฟรุทมสี่วนประกอบทีย่บัยัง้เอนไซม ์ CYP 450 และอาจท าใหค้วามเขม้ขน้ของ active metabolite ของยาโลซารแ์ทนลดลง  ซึง่อาจจะลด
ผลการรกัษา ควรหลกีเลีย่งการบรโิภคน ้าเกรฟฟรุทขณะไดร้บัยาไฮซาร ์
 
ไฮโดรคลอโรไธอะไซด์ 
 
เมื่อใหย้าร่วมกนั ยาดงักล่าวต่อไปนี้ อาจเกดิปฏกิริยิาต่อกนักบัยาขบัปัสสาวะกลุ่มไธอะไซด์: 
 
แอลกอฮอล ์บารบ์ทิูเรท หรอื narcotics - อาจเสรมิฤทธิใ์หเ้กดิภาวะความดนัโลหติต ่าอนัเนื่องจากการเปลีย่นอริยิาบถ 
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ยารกัษาโรคเบาหวาน (ชนดิรบัประทานและอนิซูลนิ) - อาจตอ้งมกีารปรบัขนาดยารกัษาโรคเบาหวาน 

 
ยาลดความดนัโลหติตวัอืน่ - ผลของยาเพิม่ขึน้ 

 
โคเลสไทรามนี และโคเลสตพิอล เรซนิ - การดูดซมึไฮโดรคลอโรไธอะไซด์ จะเสยีไปถา้ใหร้่วมกบั anionic exchange resins  ขนาดยาทีใ่หค้รัง้เดยีวของ
โคเลสไทรามนี หรอืโคเลสติพอล เรซนิ  พบว่ายาจะจบักบัไฮโดรคลอโรไธอะไซด์ และท าใหก้ารดูดซมึไฮโดรคลอโรไธอะไซดจ์ากทางเดนิอาหารลดลง 85% และ 
43% ตามล าดบั 

 
คอรต์โิคสเตยีรอยด,์ ACTH, หรอื glycyrrhizin (พบในชะเอม) - เกดิการสญูเสยีอเิลก็โตรไลต์รุนแรงขึน้โดยเฉพาะภาวะโปแตสเซยีมในเลอืดต ่า 
 
Pressor amines (เช่น อะดรนีาลนี) - อาจท าใหก้ารตอบสนองต่อ pressor amines ลดลง แต่ไม่จ าเป็นตอ้งหยุดยา 
 
Skeletal muscle relaxants, nondepolarizing (เช่น tubocurarine) - การตอบสนองต่อการคลายตวัของกลา้มเนื้อเพิม่ขึน้ 

 
ลเิธยีม - ยาขบัปัสสาวะท าให ้renal clearance ของลเิธยีมลดลง และเพิม่ความเสีย่งต่อการเกดิพษิจากลเิธยีม  ไม่แนะน าใหใ้ชย้าร่วมกนั  ดูเอกสารก ากบัยา
ของต ารบัยาลเิธยีมก่อนใช ้
 
ยาตา้นการอกัเสบทีม่ใิช่สเตยีรอยด์ รวมถงึยากลุ่มทีม่คีวามจ าเพาะสงูในการออกฤทธิย์บัยัง้การท างานของ cyclooxygenase-2 - การใชย้าตา้นการอกัเสบที่
มใิช่สเตยีรอยด ์รวมถงึยากลุ่มทีม่คีวามจ าเพาะสงูในการออกฤทธิย์บัยัง้การท างานของ cyclooxygenase-2  จะท าใหก้ารขบัปัสสาวะ การขบัโซเดยีมออก
ทางปัสสาวะ และการลดความดนัโลหติของยาขบัปัสสาวะลดลง 
 
ในผูป่้วยบางรายทีไ่ตท าหน้าที่ผดิปกต ิ(เช่น ผูป่้วยสงูอายุหรอืผูท้ีอ่ยู่ในภาวะปรมิาตรน ้าน้อย รวมถงึผูท้ีก่ าลงัไดร้บัการรกัษาด้วยยาขบัปัสสาวะ) ซึง่ก าลงัไดร้บัการ
รกัษาดว้ยยาตา้นการอกัเสบทีม่ใิช่สเตยีรอยด์ รวมถงึ ยากลุ่มทีม่คีวามจ าเพาะสงูในการออกฤทธิย์บัยัง้การท างานของ cyclooxygenase-2  การใหย้าลด
ความดนัโลหติทีม่ฤีทธิย์บัยัง้ Angiotensin II หรอื ACE inhibitors ร่วมด้วย  อาจมผีลท าใหก้ารท างานของไตเลวรา้ยลง รวมถงึมโีอกาสเกดิไตวาย
เฉียบพลนั  ซึง่ผลเหล่านี้สามารถกลบัคนืสู่ภาวะปกตไิด้   ดงันัน้ ควรบรหิารการใชย้าร่วมกนัอย่างระมดัระวงัในผูป่้วยทีไ่ตท าหน้าที่ผดิปกติ  
 
ยา/ปฏกิริยิาการทดสอบในหอ้งปฏบิตักิาร  
เนื่องจากไธอะไซดม์ผีลต่อเมตาบอลสิมของแคลเซยีม  ดงันัน้ อาจมผีลกระทบต่อการทดสอบการท าหน้าทีข่องต่อมพาราไทรอยด์ (ดูหวัขอ้ ข้อควรระวงั) 
 

อาการข้างเคียง 
จากการทดลองทางคลนิิกของโลซาร์แทน โปแตสเซยีม-ไฮโดรคลอโรไธอะไซด์  ไม่พบอาการขา้งเคยีงอื่นใดนอกจากอาการขา้งเคยีงทีพ่บไดจ้ากการใชโ้ลซาร์แทน 

โปแตสเซยีมและ/หรอืไฮโดรคลอโรไธอะไซด์ ซึง่เคยมรีายงานมาก่อน  อาการขา้งเคยีงทัง้หมดของไฮซารท์ีร่ายงานซึง่ไดจ้ากการศกึษา พบว่าพอๆ กบัการให ้

placebo  และเปอรเ์ซน็ต์ของการหยุดใช้ยารกัษากพ็อๆ กบัการให ้placebo เช่นกนั 

 
โดยทัว่ไปผูป่้วยทนยาไดด้เีมื่อรกัษาด้วยโลซารแ์ทน โปแตสเซยีม-ไฮโดรคลอโรไธอะไซด์  ส่วนใหญ่อาการขา้งเคยีงเกดิขึน้เพยีงเลก็น้อยและไม่จ าเป็นตอ้งหยุดการใช้
ยา 
 
จากการทดลองทีม่กีารควบคุมกรณีรกัษา essential hypertension  พบว่าอาการขา้งเคยีงทีเ่กดิ คอื  มนึงงเท่านัน้  ซึง่อุบตักิารณ์จะมากกว่าการให ้

placebo แต่เกดิขึน้ประมาณ 1% หรอืมากกว่าของผูป่้วยทีร่กัษาดว้ยโลซารแ์ทน โปแตสเซยีม-ไฮโดรคลอโรไธอะไซด์ 
 
ในการศกึษาทางคลนิิกแบบควบคุมในผูป่้วยความดนัโลหติสงูทีม่หีวัใจหอ้งล่างซา้ยโต  พบว่าผูป่้วยทนต่อยาโลซาร์แทนในรูปแบบยาผสมกบัไฮโดรคลอโรไธอะไซด์ได้
ด ี อาการอนัไม่พงึประสงคท์ีม่สีาเหตุจากยาทีพ่บไดบ้่อยทีสุ่ด คอื มนึงง อ่อนเปลีย้/อ่อนลา้ และ มอีาการรูส้กึหมุน 

 
อาการขา้งเคยีงทีร่ายงานเพิม่เตมิจากการใชไ้ฮซารภ์ายหลงัจากมกีารจ าหน่ายในทอ้งตลาด และ/หรอื ในการศกึษาทางคลนิิก หรอื จากการใชย้าแต่ละตวัทีเ่ป็น
องคป์ระกอบภายหลงัมกีารจ าหน่ายในทอ้งตลาด 
 
   เนื้องอกชนิดไม่รา้ยแรง, เนื้องอกชนิดรา้ยแรงและไม่สามารถระบุชนิด (รวมถงึ ถุงน ้าและติง่เนื้อ): โรคมะเรง็ผวิหนังชนิดไม่ใช่เมลาโนมา( basal cell 

carcinoma, squamous cell carcinoma) 
   ความผดิปกตขิองระบบเลอืดและน ้าเหลอืง: ภาวะเกลด็เลอืดต ่า โลหติจาง  aplastic anemia  hemolytic anemia ภาวะเมด็เลอืดขาวต ่า 
agranulocytosis 
   ความผดิปกตขิองระบบภูมคิุม้กนั: มรีายงานน้อยของการเกดิปฏกิริยิา Analphylactic, Angioedema รวมทัง้มอีาการบวมของกล่องเสยีง และช่อง
สายเสยีง  ท าใหเ้กดิทางเดนิหายใจอุดตนั และ/หรอื มอีาการบวมของใบหน้า ปาก คอหอย และ/หรอื ลิน้ในผูป่้วยทีใ่ช้โลซาร์แทน  ซึง่บางส่วนของผูป่้วยเหล่านี้ 
พบว่าเคยเกดิ Angioedema มาแล้วเมื่อไดร้บัยาอื่นรวมทัง้ยากลุ่ม ACE inhibitors 

   ความผดิปกตขิองเมตาบอลสิมและโภชนาการ: เบื่ออาหาร ระดบัน ้าตาลในเลอืดสงู ระดบัยูรคิในเลอืดสงู ความไม่สมดุลของอเิลก็โตรไลต์ รวมถงึระดบัโซเดยีมใน
เลอืดต ่าและระดบัโปแตสเซยีมในเลอืดต ่า 
   ความผดิปกติทางจติ: นอนไม่หลบั กระสบักระส่าย 
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   ความผดิปกตขิองระบบประสาท: การรบัรู้รสเสื่อมลง ปวดศรีษะ ปวดไมเกรน ความรูส้กึสมัผสัฟัน่เฝือ 
   ความผดิปกตขิองตา: อาการเหน็เป็นสเีหลอืง ตาพร่ามวัเป็นครัง้คราว 
   ความผดิปกตขิองหวัใจ: ใจสัน่ หวัใจเตน้เรว็ 
   ความผดิปกตขิองระบบหลอดเลอืด: ผลต่อการทรงตวัขณะยนืซึง่สมัพนัธก์บัขนาดยา necrotizing angiitis (vasculitis) (cutaneous 

vasculitis) 
   ความผดิปกตขิองระบบทางเดนิหายใจ ทรวงอกและเยือ่ทีก่ัน้กลางอก: ไอ คดัจมกู คอหอยอกัเสบ ความผดิปกตขิองไซนัส การตดิเชือ้ของทางเดนิหายใจส่วนบน 

ภาวะการหายใจล าบาก ปอดอกัเสบและน ้าคัง่ในปอด มรีายงานการเกดิภาวะหายใจล าบากเฉียบพลนัน้อยมาก (ดูหวัขอ้ ข้อควรระวงั) 
   ความผดิปกตขิองระบบทางเดนิอาหาร: อาหารไม่ย่อย ปวดทอ้ง ระคายเคอืงกระเพาะ มวนทอ้ง ทอ้งเสยี ทอ้งผกู คลื่นไส ้อาเจยีน ตบัอ่อนอกัเสบ ต่อมน ้าลาย
อกัเสบ 

   ความผดิปกตขิองตบัและน ้าด:ี ตบัอกัเสบ ดซี่าน (intrahepatic cholestatic jaundice) 

   ความผดิปกตขิองระบบผวิหนังและเนื้อเยือ่ใตผ้วิหนัง: ผื่นแดง คนั ฟกช ้า (รวมถงึ Henoch-Schoenlein purpura) toxic epidermal 

necrolysis ผื่นคนั ผวิหนังแดงผดิปกติ ภาวะไวต่อแสง cutaneous lupus erythematosus 

   ความผดิปกตขิองกลา้มเนื้อ กระดูกและเนื้อเยือ่เกีย่วพนั: ปวดหลงั กลา้มเนื้อเกรง็ กลา้มเนื้อกระตุก ปวดกลา้มเนื้อ ปวดขอ้ 
   ความผดิปกตขิองไตและปัสสาวะ: พบน ้าตาลในปัสสาวะ ไตท าหน้าทีผ่ดิปกติ interstitial nephritis ไตวาย 
   ความผดิปกตขิองระบบสบืพนัธุ์และเตา้นม:  อวยัวะเพศไม่แขง็ตวั /หย่อนสมรรถภาพทางเพศ 
   ความผดิปกติทัว่ไปและบรเิวณทีบ่รหิารยา: ปวดหน้าอก บวมน ้า/บวม ความรูส้กึไม่สบาย ไข ้อ่อนเพลยี 
   การตรวจสอบ: ตบัท าหน้าที่ผดิปกติ 
 
รายละเอยีดของอาการขา้งเคยีงทีค่ดัเลอืก 
 
โรคมะเรง็ผวิหนังชนิดไม่ใช่เมลาโนมา( basal cell carcinoma, squamous cell carcinoma) 

 
จากขอ้มลูการศกึษาทางระบาดวทิยา พบความสมัพนัธข์องการเกดิโรคมะเรง็ผวิหนังชนิดไม่ใช่เมลาโนมา (BCC และ SCC) ขึน้กบัปรมิาณสะสมของยาไฮโดร
คลอโรไธอะไซด ์ 
 
ในการศกึษาทีใ่หญ่ทีสุ่ดมกีลุ่มประชากรประกอบดว้ย BCC จ านวน 71,533 รายและ SCC จ านวน 8,629 ราย เทยีบกบักลุ่มประชากรควบคุมจ านวน 

1,430,833 และ 172,462 ราย ตามล าดบั  ปรมิาณสะสมของยา 
ไฮโดรคลอโรไธอะไซดข์นาดสงู (≥ 50,000 มลิลกิรมั) มคีวามสมัพนัธก์บั BCC โดยค่า adjusted odd ratio เท่ากบั 1.29 (95% CI: 1.23-

1.35) และสมัพนัธก์บั SCC โดยมคี่า OR เท่ากบั 3.98 (95% CI: 3.68-4.31)  พบความสมัพนัธร์ะหว่างการตอบสนองทัง้ BCC และ SCC 

ขึน้กบัปรมิาณยาทีส่ะสม  ส่วนอกีการศกึษาหนึ่งไดท้ าการประเมนิความสมัพนัธร์ะหว่างโรคมะเรง็รมิฝีปาก (SCC) กบัการไดร้บัยาไฮโดรคลอโรไธอะไซด ์ โดยมี
กลุ่มประชากรโรคมะเรง็รมิฝีปากจ านวน 633 ราย เทยีบกบักลุ่มประชากรควบคุมจ านวน 63,067 ราย  พบความสมัพนัธข์องปรมิาณยาสะสมกบัการตอบสนอง
โดยค่า adjusted OR เท่ากบั 2.1 (95% CI: 1.7-2.6) ส าหรบักลุ่มผูเ้คยไดร้บัยา  ส่วนกลุ่มผู้ไดร้บัยาสะสมในปรมิาณสงู(≥25,000 มลิลกิรมั) มี
ค่า OR เพิม่สงูขึน้เป็น 3.9 (95% CI: 3.0-4.9) และกลุ่มผูไ้ดร้บัยาสะสมในปรมิาณสงูทีสุ่ด (≥ 100,000 มลิลกิรมั) มคี่า OR เท่ากบั 7.7 

(95% CI: 5.7-10.5) 
 

การทดสอบทางห้องปฏิบติัการ 
จากการทดลองทางคลนิิกทีม่กีารควบคุม  การเปลีย่นแปลงค่าพารามเิตอรม์าตรฐานในห้องปฏบิตักิารทีส่ าคญัทางคลนิิก อนัเนื่องมาจากการใช้ไฮซาร ์มนี้อยมาก  
ภาวะมโีปแตสเซยีมในเลอืดสงู (โปแตสเซยีมในซรีัม่ >5.5 mEq/L) เกดิขึน้ 0.7% ของผูป่้วย  แต่ในการทดลองนี้ไม่จ าเป็นตอ้งหยุดใชไ้ฮซาร ์อนัเนื่องจาก
ภาวะมโีปแตสเซยีมในเลอืดสงูขึน้  การเพิม่สูงขึน้ของค่า ALT เกดิขึน้น้อยมากและแกไ้ขโดยการหยุดใชย้า 
 

การใช้ยาเกินขนาด 

ยงัไม่มขีอ้มลูเกีย่วกบัวธิกีารรกัษา  กรณีไดร้บัไฮซารเ์กนิขนาด ใหร้กัษาตามอาการและพยุงอาการไว ้ ควรหยุดใชไ้ฮซารแ์ละเฝ้าสงัเกตอาการผูป่้วยอย่างใกลช้ดิ  

แนะน าใหก้ระตุ้นใหเ้กดิการอาเจยีนกรณีทีร่บัประทานยาเขา้ไปไม่นาน และควรตรวจสอบภาวะ dehydration, ความไม่สมดุลของอเิลก็โตรไลต์, hepatic 

coma และความดนัโลหติต ่า 
 
โลซารแ์ทน 

ขอ้มลูเกีย่วกบัการไดร้บัยาเกนิขนาดในมนุษยม์จี ากดั  อาการทีเ่กดิจากการไดร้บัยาเกนิขนาด ไดแ้ก่ ความดนัโลหติต ่า และหวัใจเตน้เรว็ผดิปกติ  อาจเกดิอาการหวั
ใจเตน้ชา้กว่าปกตเินื่องจากการกระตุน้ระบบพาราซิมพาเธทคิ (ส่วนของ vagus nerve)  ถา้มอีาการของความดนัโลหติต ่าเกดิขึน้ ควรใหก้ารรกัษาในทนัท ี

 
ทัง้โลซารแ์ทนและเมตาโบไลทท์ีอ่อกฤทธิไ์ม่สามารถขจดัออกโดยการท า hemodialysis 

 
ไฮโดรคลอโรไธอะไซด์ 
อาการและอาการแสดงที่พบโดยทัว่ไป คอื อาการทีเ่กดิจากการสญูเสยีอเิลก็โตรไลต์ (ภาวะโปแตสเซยีมในเลอืดต ่า, ภาวะคลอไรดใ์นเลอืดต ่า, ภาวะโซเดยีมในเลอืด
ต ่า) และภาวะร่างกายขาดน ้าทีม่สีาเหตุจากการขบัปัสสาวะออกมากเกนิไป  ถา้มกีารใช้ยาดจิทิาลสิร่วมด้วย  ภาวะโปแตสเซยีมในเลอืดต ่าอาจท าใหอ้าการหวัใจเตน้
ผดิปกตริุนแรงขึน้  
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ยงัไม่พบว่า ไฮโดรคลอโรไธอะไซดถู์กขจดัออกโดยวธิ ีhemodialysis 

 
ขนาดบรรจุ 

ยาเมด็ไฮซาร ์50/12.5 ประกอบดว้ย โลซารแ์ทน โปแตสเซยีม 50 มลิลกิรมั และ ไฮโดรคลอโรไธอะไซด ์12.5 มลิลกิรมั บรรจุกล่องละ 30 เมด็ 
 
ยาเมด็ไฮซาร ์100/12.5 ประกอบดว้ย โลซารแ์ทน โปแตสเซยีม 100 มลิลกิรมั และ ไฮโดรคลอโรไธอะไซด์ 12.5 มลิลกิรมั บรรจุกล่องละ 30 เมด็ 
 
การเกบ็รกัษา 
เกบ็ยาทีอุ่ณหภูมติ ่ากว่า 30 องศาเซลเซยีส 
 
ค าเตอืน 

1. หา้มใชย้านี้ในหญงิมคีรรภ์ 
2. ถา้หากมอีาการซมึลงหรอืคลื่นไสอ้าเจยีน  ใหป้รกึษาแพทย์ 
3. หากใชย้านี้แล้วเกดิอาการบวมของใบหน้า รมิฝีปาก ลิน้ กลอ่งเสยีง หรอืหายใจล าบาก  ใหห้ยุดยาและปรกึษาแพทย์ทนัท ี

4. ยานี้อาจท าใหเ้กดิภาวะไตวายได ้ ควรใชด้้วยความระมดัระวงั 
5. ยานี้อาจท าใหเ้กดิระดบัโปแตสเซยีมในเลอืดสงูขึน้  ไม่ควรใชใ้นผูป่้วยทีไ่ด้รบัโปแตสเซยีมหรอืยาขบัปัสสาวะชนิดรกัษาระดบัโปแตสเซยีม (potassium 

sparing diuretics) 
 
น าสัง่โดย บริษทั ออรก์านอน (ประเทศไทย) จ ากดั 

  กรุงเทพฯ ประเทศไทย 
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PRODUCT CIRCULAR                S-THL-OG0954A-T-032022 
   RCN100001302-TH 

 
Tablets 

HYZAAR® 
(losartan potassium and hydrochlorothiazide) 

 
THERAPEUTIC CLASS 

HYZAAR* (losartan potassium and hydrochlorothiazide) is the first combination of an angiotensin II 
receptor (type AT1) antagonist and a diuretic. 
 

INDICATIONS 
Hypertension 
HYZAAR is indicated for the treatment of hypertension, for patients in whom combination therapy is 
appropriate. 
 
Reduction in the Risk of Cardiovascular Morbidity and Mortality in Hypertensive Patients with Left 
Ventricular Hypertrophy 
HYZAAR is a combination of losartan (COZAAR) and hydrochlorothiazide. In patients with hypertension 
and left ventricular hypertrophy, losartan, often in combination with hydrochlorothiazide, reduces the risk 
of cardiovascular morbidity and mortality as measured by the combined incidence of cardiovascular death, 
stroke, and myocardial infarction in hypertensive patients with left ventricular hypertrophy (see RACE). 
 

DOSAGE AND ADMINISTRATION 
 

HYZAAR may be administered with other antihypertensive agents. 
 
HYZAAR may be administered with or without food. 

 
Hypertension 
The usual starting and maintenance dose of HYZAAR is one tablet of HYZAAR 50/12.5 (losartan 
50 mg/hydrochlorothiazide 12.5 mg) once daily. For patients who do not respond adequately to HYZAAR 
50/12.5, the dosage may be increased to one tablet of FORTZAAR (losartan 100 mg/hydrochlorothiazide 
25 mg) once daily or two tablets of HYZAAR 50/12.5 once daily. The maximum dose is one tablet of 
FORTZAAR once daily or two tablets of HYZAAR 50/12.5 once daily. In general, the antihypertensive 
effect is attained within three weeks after initiation of therapy. HYZAAR 100/12.5 (losartan 
100 mg/hydrochlorothiazide 12.5 mg) is available for those patients titrated to 100 mg of COZAAR who 
require additional blood pressure control. 
 
HYZAAR should not be initiated in patients who are intravascularly volume-depleted (e.g., those treated 
with high-dose diuretics). 
 

HYZAAR is not recommended for patients with severe renal impairment (creatinine clearance ≤
30 mL/min) or for patients with hepatic impairment. 
 
No initial dosage adjustment of HYZAAR 50/12.5 is necessary for elderly patients. FORTZAAR should not 
be used as initial therapy in elderly patients. 
 
Reduction in the Risk of Cardiovascular Morbidity and Mortality in Hypertensive Patients with Left 
Ventricular Hypertrophy 
The usual starting dose is 50 mg of losartan once daily. If goal blood pressure is not reached with losartan 
50 mg, therapy should be titrated using a combination of losartan and a low dose of hydrochlorothiazide 
(12.5 mg) and, if needed, the dose should then be increased to losartan 100 mg and hydrochlorothiazide 
12.5 mg once daily. If necessary, the dose should be increased to losartan 100 mg and 
hydrochlorothiazide 25 mg once daily. HYZAAR 50/12.5, HYZAAR 100/12.5 and FORTZAAR 100/25 are 
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suitable alternative formulations in patients who would otherwise be treated concomitantly with losartan 
plus hydrochlorothiazide.  
 

CONTRAINDICATIONS 
HYZAAR is contraindicated in: 
- patients who are hypersensitive to any component of this product. 
- patients with anuria. 
- patients who are hypersensitive to other sulfonamide-derived drugs. 
- pregnant woman. 
 
HYZAAR should not be administered with aliskiren in patients with diabetes (see DRUG 
INTERACTIONS). 
 

PRECAUTIONS 
Losartan-Hydrochlorothiazide 
 
Fetal Toxicity 
Use of drugs that act on the renin-angiotensin system during the second and third trimesters of pregnancy 
reduces fetal renal function and increases fetal and neonatal morbidity and death. Resulting 
oligohydramnios can be associated with fetal lung hypoplasia and skeletal deformations. Potential 
neonatal adverse effects include skull hypoplasia, anuria, hypotension, renal failure, and death. When 
pregnancy is detected, discontinue HYZAAR as soon as possible.  See PREGNANCY. 
 
Hypersensitivity: Angioedema.  See SIDE EFFECTS. 
 
Hepatic and Renal Impairment 
HYZAAR is not recommended for patients with hepatic impairment or severe renal impairment (creatinine 

clearance ≤ 30 mL/min) (see DOSAGE AND ADMINISTRATION). 

 
Losartan 
 
Renal Function Impairment 
As a consequence of inhibiting the renin-angiotensin system, changes in renal function including renal 
failure have been reported in susceptible individuals; these changes in renal function may be reversible 
upon discontinuation of therapy. 
 
Other drugs that affect the renin-angiotensin system may increase blood urea and serum creatinine in 
patients with renovascular disease such as bilateral renal artery stenosis or stenosis of the artery to a 
solitary kidney. Similar effects have been reported with losartan; these changes in renal function may be 
reversible upon discontinuation of therapy. 
 
Increases in Serum Potassium 
Concomitant use of other drugs that may increase serum potassium may lead to hyperkalemia (see 
DRUG INTERACTIONS). 
 
Hydrochlorothiazide 
 
Hypotension and electrolyte/fluid imbalance 
As with all antihypertensive therapy, symptomatic hypotension may occur in some patients. Patients 
should be observed for clinical signs of fluid or electrolyte imbalance, e.g., volume depletion, 
hyponatremia, hypochloremic alkalosis, hypomagnesemia or hypokalemia which may occur during 
intercurrent diarrhea or vomiting. Periodic determination of serum electrolytes should be performed at 
appropriate intervals in such patients. 
 
Metabolic and endocrine effects 
Thiazide therapy may impair glucose tolerance. Dosage adjustment of antidiabetic agents, including 
insulin, may be required (see DRUG INTERACTIONS). 
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Thiazides may decrease urinary calcium excretion and may cause intermittent and slight elevation of 
serum calcium. Marked hypercalcemia may be evidence of hidden hyperparathyroidism. Thiazides should 
be discontinued before carrying out tests for parathyroid function. 
 
Increases in cholesterol and triglyceride levels may be associated with thiazide diuretic therapy. 
 
Thiazide therapy may precipitate hyperuricemia and/or gout in certain patients. Because losartan 
decreases uric acid, losartan in combination with hydrochlorothiazide attenuates the diuretic-induced 
hyperuricemia. 
 
Non-melanoma skin cancer 
An increased risk of non-melanoma skin cancer (basal cell carcinoma [BCC] and squamous cell 
carcinoma [SCC]) with increasing cumulative dose of hydrochlorothiazide has been observed in 
epidemiological studies.  Photosensitizing actions of hydrochlorothiazide could act as a possible 
mechanism for non-melanoma skin cancer. 
 
Patients taking hydrochlorothiazide should be informed of the risk of non-melanoma skin cancer and 
advised to take preventive measures to reduce sun and artificial UVA exposure. Patients should regularly 
check their skin for new lesions and promptly report suspicious skin lesions to their physicians for 
evaluation.  The use of hydrochlorothiazide may also need to be reconsidered in patients who have 
experienced previous non-melanoma skin cancer. (See also SIDE EFFECTS.) 
 
Acute respiratory distress 
Very rare severe cases of acute respiratory distress including pneumonitis and pulmonary edema have 
been reported after taking hydrochlorothiazide. HYZAAR should be discontinued, and appropriate 
treatment should be given if the patient presents with acute respiratory distress. (See SIDE EFFECTS.) 
 
Other 
In patients receiving thiazides, hypersensitivity reactions may occur with or without a history of allergy or 
bronchial asthma. Exacerbation or activation of systemic lupus erythematosus has been reported with the 
use of thiazides. 
 

PREGNANCY 
HYZAAR is contraindicated in pregnant woman. 
 
Drugs that act directly on the renin-angiotensin system can cause injury and death to the 
developing fetus. When pregnancy is detected, discontinue HYZAAR as soon as possible. 
 
Although there is no experience with the use of HYZAAR in pregnant women, animal studies with losartan 
potassium have demonstrated fetal and neonatal injury and death, the mechanism of which is believed to 
be pharmacologically mediated through effects on the renin-angiotensin system. In humans, fetal renal 
perfusion, which is dependent upon the development of the renin angiotensin system, begins in the 
second trimester; thus, risk to the fetus increases if HYZAAR is administered during the second or third 
trimesters of pregnancy. 
 
Use of drugs that act on the renin-angiotensin system during the second and third trimesters of pregnancy 
reduces fetal renal function and increases fetal and neonatal morbidity and death. Resulting 
oligohydramnios can be associated with fetal lung hypoplasia and skeletal deformations. Potential 
neonatal adverse effects include skull hypoplasia, anuria, hypotension, renal failure, and death. When 
pregnancy is detected, discontinue HYZAAR as soon as possible. 
 
These adverse outcomes are usually associated with the use of these drugs in the second and third 
trimesters of pregnancy. Most epidemiologic studies examining fetal abnormalities after exposure to 
antihypertensive use in the first trimester have not distinguished drugs affecting the renin-angiotensin 
system from other antihypertensive agents. Appropriate management of maternal hypertension during 
pregnancy is important to optimize outcomes for both mother and fetus. 
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In the unusual case that there is no appropriate alternative to therapy with drugs affecting the renin-
angiotensin system for a particular patient, apprise the mother of the potential risk to the fetus. Perform 
serial ultrasound examinations to assess the intra-amniotic environment. If oligohydramnios is observed, 
discontinue HYZAAR, unless it is considered life-saving for the mother. Fetal testing may be appropriate, 
based on the week of pregnancy. Patients and physicians should be aware, however, that 
oligohydramnios may not appear until after the fetus has sustained irreversible injury. Closely observe 
infants with histories of in utero exposure to HYZAAR for hypotension, oliguria, and hyperkalemia. 
 
Thiazides cross the placental barrier and appear in cord blood. The routine use of diuretics in otherwise 
healthy pregnant women is not recommended and exposes mother and fetus to unnecessary hazard 
including fetal or neonatal jaundice, thrombocytopenia and possibly other adverse reactions which have 
occurred in the adult. Diuretics do not prevent development of toxemia of pregnancy and there is no 
satisfactory evidence that they are useful in the treatment of toxemia. 
 

NURSING MOTHERS 
It is not known whether losartan is excreted in human milk. Thiazides appear in human milk. Because of 
the potential for adverse effects on the nursing infant, a decision should be made whether to discontinue 
nursing or discontinue the drug, taking into account the importance of the drug to the mother. 
 

PEDIATRIC USE 
Safety and effectiveness in children have not been established. 
 
Neonates with a history of in utero exposure to HYZAAR: 
If oliguria or hypotension occur, direct attention toward support of blood pressure and renal perfusion. 
Exchange transfusions or dialysis may be required as a means of reversing hypotension and/or 
substituting for disordered renal function. 
 

USE IN THE ELDERLY 
In clinical studies, there were no clinically significant differences in the efficacy and safety profiles of 

HYZAAR in older (≥ 65 years) and younger patients (<65 years). 

 
RACE 

Based on the LIFE (Losartan Intervention For Endpoint reduction in hypertension) study, the benefits of 
losartan on cardiovascular morbidity and mortality compared to atenolol do not apply to Black patients with 
hypertension and left ventricular hypertrophy although both treatment regimens effectively lowered blood 
pressure in Black patients. In the overall LIFE study population (n=9193), treatment with losartan resulted 
in a 13.0% risk reduction (p=0.021) as compared to atenolol for patients reaching the primary composite 
endpoint of the combined incidence of cardiovascular death, stroke, and myocardial infarction. In this 
study, losartan decreased the risk of cardiovascular morbidity and mortality compared to atenolol in non-
Black, hypertensive patients with left ventricular hypertrophy (n=8660) as measured by the primary 
endpoint of the combined incidence of cardiovascular death, stroke, and myocardial infarction (p=0.003). 
In this study, however, Black patients treated with atenolol were at lower risk of experiencing the primary 
composite endpoint compared with Black patients treated with losartan (p=0.03). In the subgroup of Black 
patients (n=533; 6% of the LIFE study patients), there were 29 primary endpoints among 263 patients on 
atenolol (11%, 25.9 per 1000 patient-years) and 46 primary endpoints among 270 patients (17%, 41.8 per 
1000 patient-years) on losartan. 
 

DRUG INTERACTIONS 
Losartan 
 
In clinical pharmacokinetic trials, no drug interactions of clinical significance have been identified with 
hydrochlorothiazide, digoxin, warfarin, cimetidine, phenobarbital (see Hydrochlorothiazide, Alcohol, 
barbiturates, or narcotics below), ketoconazole and erythromycin. Rifampin and fluconazole have been 
reported to reduce levels of active metabolite. The clinical consequences of these interactions have not 
been evaluated.  
 
As with other drugs that block angiotensin II or its effects, concomitant use of potassium-sparing diuretics 
(e.g., spironolactone, triamterene, amiloride), potassium supplements, salt substitutes containing 
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potassium, or other drugs that may increase serum potassium (e.g., trimethoprim-containing products) 
may lead to increases in serum potassium. 
 
As with other drugs which affect the excretion of sodium, lithium excretion may be reduced. Therefore, 
serum lithium levels should be monitored carefully if lithium salts are to be co-administered with 
angiotensin II receptor antagonists. 
 
Non-steroidal anti-inflammatory drugs (NSAIDs) including selective cyclooxygenase-2 inhibitors (COX-2 
inhibitors) may reduce the effect of diuretics and other antihypertensive drugs. Therefore, the 
antihypertensive effect of angiotensin II receptor antagonists or ACE inhibitors may be attenuated by 
NSAIDs including selective COX-2 inhibitors. 
 
In some patients with compromised renal function (e.g., elderly patients or patients who are volume-
depleted, including those on diuretic therapy) who are being treated with non-steroidal anti-inflammatory 
drugs, including selective cyclooxygenase-2 inhibitors, the co-administration of angiotensin II receptor 
antagonists or ACE inhibitors may result in a further deterioration of renal function, including possible 
acute renal failure. These effects are usually reversible. Therefore, the combination should be 
administered with caution in patients with compromised renal function. 
 
Dual blockade of the renin-angiotensin-aldosterone system (RAAS) with angiotensin receptor blockers, 
ACE inhibitors, or aliskiren is associated with increased risks of hypotension, syncope, hyperkalemia, and 
changes in renal function (including acute renal failure) compared to monotherapy. Closely monitor blood 
pressure, renal function, and electrolytes in patients on HYZAAR and other agents that affect the RAAS. 
Do not co-administer aliskiren with HYZAAR in patients with diabetes. Avoid use of aliskiren with HYZAAR 
in patients with renal impairment (GFR <60mL/min). 
 
Grapefruit juice contains components that inhibit CYP 450 enzymes and may lower the concentration 
of the active metabolite of losartan which may reduce the therapeutic effect. Consumption of grapefruit 
juice should be avoided while taking HYZAAR.    
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Hydrochlorothiazide 
 
When given concurrently, the following drugs may interact with thiazide diuretics: 
 
Alcohol, barbiturates, or narcotics - potentiation of orthostatic hypotension may occur. 
 
Antidiabetic drugs (oral agents and insulin) - dosage adjustment of the antidiabetic drug may be required. 
 
Other antihypertensive drugs - additive effect. 
 
Cholestyramine and colestipol resins - Absorption of hydrochlorothiazide is impaired in the presence of 
anionic exchange resins. Single doses of either cholestyramine or colestipol resins bind the 
hydrochlorothiazide and reduce its absorption from the gastrointestinal tract by up to 85 and 43 percent, 
respectively. 
 
Corticosteroids, ACTH, or glycyrrhizin (found in liquorice) - intensified electrolyte depletion, particularly 
hypokalemia. 
 
Pressor amines (e.g., adrenaline) - possible decreased response to pressor amines but not sufficient to 
preclude their use. 
 
Skeletal muscle relaxants, nondepolarizing (e.g., tubocurarine) - possible increased responsiveness to the 
muscle relaxant. 
 
Lithium - Diuretic agents reduce the renal clearance of lithium and add a high risk of lithium toxicity; 
concomitant use is not recommended. Refer to the package inserts for lithium preparations before use of 
such preparations. 
 
Non-Steroidal Anti-inflammatory Drugs Including Cyclooxygenase-2 Inhibitors - The administration of a 
non-steroidal anti-inflammatory agent including a selective cyclooxygenase-2 inhibitor can reduce the 
diuretic, natriuretic, and antihypertensive effects of diuretics. 
 
In some patients with compromised renal function (e.g., elderly patients or patients who are volume-
depleted, including those on diuretic therapy) who are being treated with non-steroidal anti-inflammatory 
drugs, including selective cyclooxygenase-2 inhibitors, the co-administration of angiotensin II receptor 
antagonists or ACE inhibitors may result in a further deterioration of renal function, including possible 
acute renal failure. These effects are usually reversible. Therefore, the combination should be 
administered with caution in patients with compromised renal function. 
 
Drug/Laboratory Test Interactions 
Because of their effects on calcium metabolism, thiazides may interfere with tests for parathyroid function 
(see PRECAUTIONS). 
 

SIDE EFFECTS 
In clinical trials with losartan potassium-hydrochlorothiazide, no adverse experiences peculiar to this 
combination drug have been observed. Adverse experiences have been limited to those that were 
reported previously with losartan potassium and/or hydrochlorothiazide. The overall incidence of adverse 
experiences reported with the combination was comparable to placebo. The percentage of 
discontinuations of therapy was also comparable to placebo. 
 
In general, treatment with losartan potassium-hydrochlorothiazide was well tolerated. For the most part, 
adverse experiences have been mild and transient in nature and have not required discontinuation of 
therapy. 
 
In controlled clinical trials for essential hypertension, dizziness was the only adverse experience reported 
as drug related that occurred with an incidence greater than placebo in one percent or more of patients 
treated with losartan potassium-hydrochlorothiazide. 
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In a controlled clinical trial in hypertensive patients with left ventricular hypertrophy, losartan, often in 
combination with hydrochlorothiazide, was generally well tolerated. The most common drug-related side 
effects were dizziness, asthenia/fatigue, and vertigo. 
 
The following additional adverse reactions have been reported in post-marketing experience with 
HYZAAR and/or in clinical trials or post-marketing use with the individual components: 
 
   Neoplasms Benign, malignant and unspecified (incl cysts and polyps): Non-melanoma skin cancer 
(basal cell carcinoma, squamous cell carcinoma).    
   Blood and the lymphatic system disorders: Thrombocytopenia, anemia, aplastic anemia, hemolytic 
anemia, leukopenia, agranulocytosis, 
   Immune system disorders: Anaphylactic reactions, angioedema including swelling of the larynx and 
glottis causing airway obstruction and/or swelling of the face, lips, pharynx and/or tongue has been 
reported rarely in patients treated with losartan; some of these patients previously experienced 
angioedema with other drugs including ACE inhibitors.  
   Metabolism and nutrition disorders: Anorexia, hyperglycemia, hyperuricemia, electrolyte imbalance 
including hyponatremia and hypokalemia. 
   Psychiatric disorders: Insomnia, restlessness. 
   Nervous system disorders: Dysgeusia, headache, migraine, paraesthesias. 
   Eye disorders: Xanthopsia, transient blurred vision. 
   Cardiac disorders: Palpitation, tachycardia. 
   Vascular disorders: Dose-related orthostatic effects, necrotizing angiitis (vasculitis) (cutaneous 
vasculitis). 
   Respiratory, thoracic and mediastinal disorders: Cough, nasal congestion, pharyngitis, sinus disorder, 
upper respiratory infection, respiratory distress, pneumonitis and pulmonary edema. Acute respiratory 
distress has been reported in very rare instances (see PRECAUTIONS). 
   Gastrointestinal disorders: Dyspepsia, abdominal pain, gastric irritation, cramping, diarrhea, 
constipation, nausea, vomiting, pancreatitis, sialoadenitis. 
   Hepato-biliary disorders: Hepatitis, jaundice (intrahepatic cholestatic jaundice). 
   Skin and subcutaneous tissue disorders: Rash, pruritus, purpura (including Henoch-Schoenlein 
purpura), toxic epidermal necrolysis, urticaria, erythroderma, photosensitivity, cutaneous lupus 
erythematosus. 
   Musculoskeletal and connective tissue disorders: Back pain, muscle cramps, muscle spasm, myalgia, 
arthralgia. 
   Renal and urinary disorders: Glycosuria, renal dysfunction, interstitial nephritis, renal failure. 
  Reproductive system and breast disorders: Erectile dysfunction/impotence. 
  General disorders and administration site conditions: Chest pain, edema/swelling, malaise, fever, 
weakness. 
  Investigations: Liver function abnormalities. 
 
Description of Selected Side Effects 
 
Non-melanoma skin cancer (basal cell carcinoma, squamous cell carcinoma) 
 
Based on available data from epidemiological studies, a cumulative dose-dependent association between 
hydrochlorothiazide and non-melanoma skin cancer (BCC and SCC) has been observed. 
 
The largest study included a population comprised of 71,533 cases of BCC and 8,629 cases of SCC 
matched to 1,430,833 and 172,462 population controls, respectively.  High cumulative hydrochlorothiazide 
use (≥50,000 mg) was associated with an adjusted odds ratio (OR) of 1.29 (95% CI: 1.23-1.35) for BCC 
and 3.98 (95% CI: 3.68-4.31) for SCC.  A cumulative dose-response relationship was observed for both 
BCC and SCC.  Another study evaluated the association between lip cancer (SCC) and exposure to 
hydrochlorothiazide: 633 cases of lip cancer were matched with 63,067 population controls.  A cumulative 
dose-response relationship was demonstrated with an adjusted OR of 2.1 (95% CI: 1.7-2.6) for ever-use, 
increasing to an OR of 3.9 (95% CI: 3.0-4.9) for high use (≥25,000 mg) and an OR of 7.7 (95% CI: 5.7-
10.5) for the highest cumulative dose (≥100,000 mg). 
 

Laboratory Test Findings 
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In controlled clinical trials, clinically important changes in standard laboratory parameters were rarely 
associated with administration of HYZAAR. Hyperkalemia (serum potassium >5.5 mEq/L) occurred in 
0.7% of patients, but in these trials, discontinuation of HYZAAR due to hyperkalemia was not necessary. 
Elevations of ALT occurred rarely and usually resolved upon discontinuation of therapy. 
 

OVERDOSAGE 
No specific information is available on the treatment of overdosage with HYZAAR. Treatment is 
symptomatic and supportive. Therapy with HYZAAR should be discontinued and the patient observed 
closely. Suggested measures include induction of emesis if ingestion is recent, and correction of 
dehydration, electrolyte imbalance, hepatic coma and hypotension by established procedures. 
 
Losartan 
Limited data are available in regard to overdosage in humans. The most likely manifestation of 
overdosage would be hypotension and tachycardia; bradycardia could occur from parasympathetic (vagal) 
stimulation. If symptomatic hypotension should occur, supportive treatment should be instituted. 
 
Neither losartan nor the active metabolite can be removed by hemodialysis. 
 
Hydrochlorothiazide 
The most common signs and symptoms observed are those caused by electrolyte depletion (hypokalemia, 
hypochloremia, hyponatremia) and dehydration resulting from excessive diuresis. If digitalis has also been 
administered, hypokalemia may accentuate cardiac arrhythmias. 
 
The degree to which hydrochlorothiazide is removed by hemodialysis has not been established. 
 

AVAILABILITY 
HYZAAR (50/12.5 mg) tablets, each containing 50 mg losartan potassium and 12.5 mg 
hydrochlorothiazide, are supplied in pack of 30’s. 
 
HYZAAR (100/12.5 mg) tablets, each containing 100 mg losartan potassium and 12.5 mg 
hydrochlorothiazide, are supplied in pack of 30’s. 
 
Storage 

Store below 30℃. 

 
Warning 
1. This drug is prohibited in pregnant woman. 
2. Consult physician if lethargy, or nausea, vomiting occur. 
3. If angioedema including swelling of the larynx and glottis causing airway obstruction and/or swelling 

of the face, lips, pharynx and/or tongue occurs, discontinue the drug and consult physician 
immediately. 

4. Impairment of renal function may occur, so use with caution. 
5. Development of hyperkalemia may occur, concomitant use of potassium supplement or potassium 

sparing diuretic is not recommended. 
 
Imported by ORGANON (THAILAND) LTD.  
 Bangkok, Thailand 

 


