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Composition:  
 

- Each film coated tablet of Cozal®   50 contains:  

  Losartan Potassium  ) USP) 50 mg. 

- Each film coated tablet of  Cozal®  25 contains:  

  Losartan Potassium (USP) 25 mg. 
 

Pharmacotherapeutic group: 
 

Angiotensin Π receptor antagonist.  
 

Indications:  
 

Cozal®  is used in: 

- Treatment of essential hypertension in adult, children and adolescent  

6-18years of age. 

- Treatment of renal disease in adult patients with hypertension and type 

2diabetes with protein urea≥ 0.5g / day. 

- Treatment of chronic heart failure in adult patients when treatment with 

Angiotensin converting enzyme inhibitors is not consider suitable due to 

incompatibility especially cough or contraindicated. 

- Reduction in the risk of stroke in adult hypertensive patient with left 

ventricle hypertrophy documented by ECG. 
 

Dosage and administration: 
 

-The usual starting dose of hypertensive patient and hypertensive type  

2diabetes is 50mg once daily and can be increased to 100 mg. 

- Patients with heart failure: initial usual dose is12.5 mg once daily, increased 

at weekly intervals to max 150 mg once daily if tolerated. 

- To reduce risk of stroke in hypertensive patient with left ventricular hypertrophy 

documented by ECG, the usual starting dose is 50mg once daily, low dose of 

hydrochlorothiazide can be added. 

- Dose of Cozal® can be increased to 100 mg/day. 

- Cozal® should be swallowed with a glass of water with or without food. 
 

Contraindications: 
 

Cozal® is contraindicated in the following conditions: 

- Hypersensitivity to Losartan potassium. 

- Second and third trimester of pregnancy. 

- Severe hepatic impairment. 
 

Side Effects: 
 

- The most common side effects which appear at high doses are: dizziness, 

vertigo, fatigue, asthenia, orthostatic hypotension, hypoglycemia and 

hyperkalemia 

- In rare conditions: Parathesia, cough, anaphylactic reactions, atrial 

fibrillation and hepatitis may be occurred. 
 

Precautions: 
 

- Losartan and other Angiotensin Π receptor antagonists are less effective 

in lowering blood pressure in black people than in non black (possible 

because higher presence of low Renin state in the black hypertensive 

population). 

- Patients with a history of angio-oedema (swelling of the face, lips, throat, 

and/or tongue) should be closely monitored. 

Overdosage: 
 

- The most likely manifestation of the over dose would be the hypotension, 

tachycardia, bradycardia which could be occurred from parasympathetic  

(vagal) stimulation. 

- If potential toxic amount ingested, activated charcoal should be considered.  
 

Drug interactions: 
 

- Other antihypertensive agents and substances which may induce 

hypotension as adverse reaction (as tricyclic antidepressant, antipsychotic, 

baclofen, amifestin) may increase risk of hypotension. 

- Fluconazole decreases metabolism of Losartan. 

- Concomitant use of Losartan with rifampicin will decrease the 

concentration of active metabolites of Losartan.   

- Concomitant use of Losartan with other medicine that (potassium sparing 

diuretic) may increase potassium levels. 

- Reversible increase in lithium concentration during concomitant 

administration of lithium with ACEI. 

-When Angiotensin II antagonist administered simultaneously with NSAIDs 

(selectively COX2 inhibitors) attenuation of anti hypertension effect may 

 occur and may lead to an increased risk of worsening of renal function. 
 

Pregnancy and Lactation: 
 

-Using of Losartan is not recommended during first trimester of pregnancy 

and contraindicated during second and third trimester of pregnancy. 

  

-There is no evidence of Losartan usage during breast feeding, so using of 

Losartan is not recommended during lactation.  
 

Driving and using machines: 
 

Undesirable effects such as dizziness, drowsiness may occasionally occur 

when taking antihypertensive therapy in particular during initiation of 

treatment or when the dose is increased so, driving vehicles or operating 

machinery may be impaired. 
 

This medicine contains Lactose: 
 

This medication may be unsuitable for patients with lactose intolerance, 

galactosemia, or glucosemia, or glucose or galactose  malabsorption. 
 

Properties: 
 

- Losartan is a synthetic oral Angiotensin Π receptor antagonist. 

- Angiotensin II is potentially vasoconstrictor, which is primary active 

hormone of the rennin -Angiotensin system and an important determinant 

of the pathological of the hypertension. 

-Angiotensin II bind to receptorAT1 found in many tissues ( vascular 

smooth muscle ,adrenal gland ,kidney, heart). Important biologically 

actions include:   vasoconstriction, release of Aldosterone, also it stimulate 

smooth muscle proliferation. 

- Losartan and its active metabolites (carboxylic acid) block all relevant 

action of Angiotensin II. 

 - Losartan does not inhibit ACE consequently there is no potentation of 

undesirable bradykinin mediated effect. 

- After oral administration ≥ 99% of Losartan and its metabolites bound to 

plasma proteins primary albumin and they are eliminated by both biliary 

and urinary tract. 
 

List of Excipients: 
 

Microcrystalline cellulose, Lactose, Maize starch, Magnesium stearate, 

Talc. 
 

Incompatibilities: 
 

Un Known. 
 

Shelf life: 
 

24 months. 
 

Special precaution for storage: 
 

-Keep out of the reach and sight of children. 

-Do not use Losartan Potassium tablet after the expiry date which is stated 

on the container.  

- They should be stored in a cool, dry place, not exceed 30°C. 

- Keep in original container. 
 

Nature and contents of container: 
 

Box of 3 Blisters. 

Each Blister contains 10 tablets. 
 

Special precaution for disposal: 
 

- Medicine should not be disposed of via wastewater or household waste. 

- Ask your pharmacist how to dispose of medicines no longer required.  

- These measures will help to protect the environment. 
 

Marketing Authorization holder and manufacturer: 
 

Azal Pharma  

Tele: (+249) 185322770 

Fax : (+249) 155118855 

E-mail: azal@azalpharma.com 

Website: www.azalpharma.com 

 

 

 R 
 

 
                             

                       To report any Side effect 
 

                  National Medicines and  Poisons Board (NMPB)    

Fax(+249)183522263 
 

      E-mail:inf@nmpb.gov.sd -  Website:www.nmpb.gov.sd 

    
                       

 

 

 
 

                       THIS IS A MEDICAMENT 
 

- Medicament is a product which affects your health,  

and its consumption contrary to instructions is  

dangerous for you.  

- Follow strictly the doctor’s prescription, the method of 

use and the instructions of  pharmacist who sold the  

medicament.  

- The doctor and the pharmacist are experts in medicine, 

its benefits and risks.   

- Do not by yourself interrupt the period of treatment 

prescribed for you. 

- Do not repeat the same prescription without  

consultation your  doctor. 

- Keep medicament out of reach of children. 

 
Produced By: 

Khartoum - Sudan  
150215 

Azal Pharma 
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 انتشكٍب :
 

 ٚذزٕ٘ ػهٗ: 05 كوصالكم قغص يغهف يٍ  -

 )دست صسزٕع الأصٔٚخ الأيغٚكٙ(. يجى 05نٕػاعربٌ ثٕربسٕٛو 

لكوصايٍ  قغص يغهفكم  -
 
 ذزٕ٘ ػهٗ:ٚ 50 

 .(الأيغٚكٙ الأصٔٚخدست صسزٕع ) يجى 50ثٕربسٕٛو  نٕػاعربٌ
 

 انمجموعت انعلاجٍت:
 

 .II رُسٍٛالأَجٕٛيسزقجلاد يضجؾ 
 

 الاستعمال:دواعً 
 

لكوصاٚسزؼًم 
 
: 

 سُخ. 81-6 سٍ فٙؼلاط أسبسٙ نهؼغؾ ػُض انكجبع ٔانظغبع ٔانٛبفؼٍٛ ك -

 ضبَٙ يٍ سكغانُٕع انانؼغؾ انجبنغٍٛ ٔػلاط  يغػٗػلاط أيغاع انًسبنك انجٕنٛخ ػُض  -

 و/انٕٛو.غاج 5,0 ≤ انضو يغ ثغٔرٍٛ انجٕل 

ػلاط فشلم انقهلت انًلؼيٍ ػُلض انًغػلٗ انجلبنغٍٛ ػُلضيب ٚكلٌٕ انؼللاط ثًضج لبد يذلٕ د  -

انكذلخ انجبفلخ أٔ أٌ ٚكلٌٕ  ٔجلٕص ثسلجت يلاءيزلَّسلجخ نؼلضو  غٛغ يجلض٘ َجٕٛرُسٍٛالأإَؼٚى 

 يًُٕع ا سزؼًبل.

 الأٚسللغػُللض يغػللٗ انؼللغؾ انجللبنغٍٛ انًظللبثٍٛ ثزؼللشى الأطٚللٍ يشللبؽغ انظللضيبد رقهٛللم  -

 انًٕطٗ نٓى ثزش ٛؾ عسى انقهت.
 

 انجشعت والاستخذاو:
 

يجلى   05ػزٛبصٚخ الأٔنٛلخ نًغػلٗ انؼلغؾ ٔيغػلٗ انسلكغ٘ انُلٕع انضلبَٙ ْلٙ انجغػخ الإ -

 يجى. 855يغح فٙ انٕٛو، ًٚكٍ أٌ رغرفغ دزٗ 

رؼٚلض ثًؼلضل  ،يجلى يلغح ٔادلضح فلٙ انٛلٕو 85,0ثزضائٛلخ ْلٙ يغػٗ فشلم انقهلت انجغػلخ الإ -

 .يجى يغح ٕٚيٛبً كذض أقظٗ 805نـ  ٕػٙأسج

نزقهٛلللم يشلللبؽغ الإطلللبثخ ثبنظلللضيبد نًلللغٚغ انؼلللغؾ انًظلللبة ثزؼلللشى الأطٚلللٍ الأٚسلللغ  -

، يجلى يلغح فلٙ انٛلٕو 05الأٔنٛلخ ْلٙ  انًٕطٗ نلّ ثغسلى رش ٛ لٙ نهقهلت، انجغػلخ الإثزضائٛلخ

 ًٚكٍ أٌ رؼبف جغػخ طغٛغح يٍ انٓبٚضعٔكهٕعٔصٛبػاٚض.

 يجى / انٕٛو. 855ٍ أٌ رؼاص دزٗ جغػخ انهٕػاعربٌ ًٚك -

انكوصالأقغاص  -
   

 رجهغ يغ كٕة يٍ انًبء يغ ان ؼبو أٔ ثضَّٔ.
 

 مواوع الاستعمال :
 

انكوصالٚجت ػضو إػ بء 
  

 فٙ انذب د اٜرٛخ:

 فغؽ انذسبسٛخ نًغكت انهٕػاعربٌ ثٕربسٕٛو. -

 انشٓغ انضبَٙ ٔانضبنش نهذٕايم. -

 ػؼف انكجض انشضٚض. -
 

 نجاوبٍت:الأعشاض ا
 

 الأػغاع انجبَجٛخ الأكضغ شٕٛػبً ْٙ: -

َشفللبع إَشفللبع انؼللغؾ انًللغرجؾ ثبنقٛللبو(، إَشفللبع انؼللغؾ )إصٔاع، صٔسللخ، رؼللت، ْٔللٍ، 

 عرفبع ثٕربسٕٛو انضو.إانسكغ فٙ انضو ٔ

نزٓلبة إثؼغ انذب د انُبصعح: ًٚكٍ أٌ ٚذضس رًُم، كذّ، عص فؼم رذسسٙ، رهٛف الأطٍٚ ٔ -

 انكجض.
 

 ث:حتٍاطاالإ
-  

انهٕػاعرللبٌ ٔيؼللبصاد الأَجٕٛرُسللٍٛ الأسللغٖ طاد فؼبنٛللخ أقللم فللٙ دفلل  ػللغؾ انللضو فللٙ  -

َشفلبع يؼلضل إدزًلبل الأششبص طٔ٘ انجشغح انسًغاء يلٍ أطلذبة انجشلغح انغٛلغ صاكُلخ )لإ

 انغٍَٛ ػُض أطذبة انجشغح انسًغاء(.

 طيللخ انٕػبئٛللخنٕطللبثخ ثًللغع اانللظٍٚ نللضٚٓى رللبعٚز فللٙ الإ ٗهًغػللٚجللت انًزبثؼللّ انضقٛقللّ ن -

 انذهق ٔ/أٔ انهسبٌ(. ،، انشفزٍٛ)رٕعو انٕجّ
 

 فشط انجشعت:
 

 أكضغ الأػغاع انجبَجٛخ انظبْغح ػُض ػٚبصح انجغػخ ْٙ: -

انضو، سغػخ ػغثبد انقهت، َقض ػغثبد انقهت  ًٚكٍ أٌ رذضس َزٛجلخ  ػغؾ َشفبع فٙإ

 انلأص٘ انذبئغ. ٗنزذفٛؼ انجٓبػ انؼظج

 .ػزجبعٍ انهٕػاعربٌ ًٚكٍ أسظ انفذى انُشؾ ثؼٍٛ الإػُض رؼبؽٙ جغػخ سبيخ ي -
 

 انتفاعلاث انذوائٍت: 
 

َشفللبع ػللغؾ انللضو كلل ػغاع عرفللبع ػللغؾ انللضو ٔانًللٕاص الأسللغٖ انًسللجتجخ لإإيؼللبصتاد  -

ػل غاة انُفسلٙ، انجلبكهٕفٍٛ، كزئلبة صلاصٛلخ انذهقلبد، يؼلبصتاد الإجبَجٛخ )يضم يؼبصتاد الإ

 بع دبص فٙ ػغؾ انضو.َشفإإنٗ  ٖالأيٛفسزٍٛ( قض رؤص

 سزقلاة انهٕػاعربٌ.إانفهٕكَٕبػٔل ٚقهم يٍ  -

رؼللبؽٙ انهٕػاعرللبٌ ٔانغٚفبيجسللٍٛ فللٙ َفللل انٕقللذ ٚقهللم يللٍ رغكٛللؼ يسللزقهت انهٕػاعرللبٌ  -

 انُشؾ.

ٛذخ()رؼبؽٙ انهٕػاعرلبٌ يلغ أصٔٚلخ أسلغٖ يسلجتجخ نذلجل انجٕربسلٕٛو  - ًٚكلٍ أٌ  يلضعاد شلذت

 .نؼٚبصح يسزٕٚبد انجٕربسٕٛو ٖٚؤص

تٕ د إَلؼٚى  - رذضس ػٚبصح ػكسٛخ فٙ رغكٛؼ انهٛضٕٛو أصُلبء اسلزؼًبل انهٛضٛلٕو يلغ يضجت لبد يذل

 الأَجٕٛرُسٍٛ.

( cox2رؼبؽٙ يؼبصتاد الأَجٕٛرُسٍٛ يغ يؼبصتاد الأصٔٚخ الإسزٛغٔٚضٚخ )سبطخ يضجت لبد  -

 .ٗػٚبصح س غ رضْٕع ٔظبئف انكه ٗنإ ٖعرفبع انؼغؾ ٔقض رؤصإرشفغ يٍ ر صٛغ يؼبتصاد 

 

 انحمم والإسضاع:
 

يللٍ انذًللم، ًُٔٚللغ اسللزؼًبل  ٗ  ٕٚطللٗ ثبسللزؼًبل انهٕػاعرللبٌ أصُللبء انضلاصللخ شللٕٓع الأٔنلل -

 م.انهٕػاعربٌ أصُبء انضلاصخ شٕٓع انضبَٛخ ٔانضبنضخ نهذً

َسجخ نؼضو ٔجلٕص يؼهٕيلبد كبفٛلخ  سلزؼًبل انهٕػاعرلبٌ نهًلغأح انًغػلغ، نلظا ٕٚطلٗ ثؼلضو  -

 اسزؼًبل انهٕػاعربٌ سلال فزغح الإعػبع.

 انقٍادة واستخذاو انماكٍىاث:
 

قللض رذللضس ثؼللغ اٜصللبع انغٛللغ يغغللٕة فٛٓللب كبنللضٔاع ٔانضٔسللّ ػُللض إسللزشضاو يؼللبص إعرفللبع 

ػبقلخ إ ٗنلإ ًٖلب قلض ٚلؤصي خنؼللاط أٔ ػُلض ػٚلبصح انجغػلء فلٙ اػغؾ انلضو سظٕطلبً ػُلض انجلض

 انقٛبصح ٔإصاعح انًبكُٛبد.
 

 هزا انذواء ٌحتوي عهى لاكتوص :
 

قض ٚكٌٕ غٛغ يُبست نهًغػلٗ غٛلغ انقلبصعٍٚ ػهلٗ رذًلم انلاكزلٕػ، ٔجلٕص سلكغ ْظا انضٔاء 

 يزظبص انجهكٕػ أٔ انجلاكزٕػ.إانهجٍ فٙ انضو، أٔ ٔجٕص انسكغ فٙ انضو، أٔ سٕء 
 

 انخصائص:
 

 .انفىػٍ ؽغٚق ٚؤسظ ٔ II لأَجٕٛرُسٍْٕٛ يضجؾ نًسزقجلاد اعربٌ اانهٕػ -

ْللٕ يؼللٛق قللٕ٘ ٔ َجٕٛرُسللٍٛأ-انٓغيللٌٕ الأٔنللٙ نًُظٕيللخ انللغٍَٛ II الأَجٕٛرُسللٍٛ ٚؼزجللغ -

 .عرفبع ػغؾ انضوإفغؽ فٙ يٓى  أصغ ٔطٔ نهشغاٍٚٛ

)أٔػٛللخ انؼؼلللاد  أَسللجخ انزللٙ رٕجللض فللٙ ػللضح AT1ٚللغرجؾ ثًسللزقجلاد  II الأَجٕٛرُسللٍٛ -

غ ٚلذغرٔ، لأٔػٛخ انضيٕٚلخقجغ ا :نّ ٖدٕٛأْى ر صٛغ ٔ ، انقهت(ٗانكه ،انكظغٚخ، انغضح انُبػًخ

 انشلاٚب انُبػًخ. ػؼلاد  بػفٚؼًم ػهٗ رذفٛؼ رؼ كًبغٌٔ ٛالأنضسز

كلم  إٚقلبفٚؼًللاٌ ػهلٗ ( انذًلغ انكبعثٕكسلٛهٙعربٌ )أانًسزقهت انُشؾ نهٕػعربٌ اانهٕػ -

 .IIسٍٛ َُجٕٛرنلااد انفٛؼٕٚنٕجٛخ انز صٛغ

ذفللؼ انزلل صٛغ انغٛللغ يغغللٕة سللٍٛ نللظنك   َٚجٕٛرُالأ إَللؼٚى  ٕٚقللف يذللٕ د عرللبٌ اانهٕػ -

 .ٍكُٛٛنهجغاصٚ

غرجؾ يللغ ثللغٔرٍٛ رلل برّٔيسللزقهجعرللبٌ اانهٕػ يللٍ % 99≤  ثؼللض ا سللزشضاو ػللٍ ؽغٚللق انفللى -

 انظفغأٚخ.انقُبح ػٍ ؽغٚق انجٕل ٔ  غحٔٚ ،الأنجٕيٍٛانجلاػيب سبطخ 
 

 انمكوواث الأخشي نهذواء:
 

 سٛههٕػ َجبرٙ،  كزٕػ، َشبء، إسزٛبعاد انًبغُسٕٛو، ربنك.   
 

 :وافقعذو انت
 

   .  ٚؼغف
 

 مذة انصلاحٍت:  
 

 شٓغ. 52
   

 حتٍاطاث خاصت نهتخضٌه:إ
 

 .ٚذف  ثؼٛضاً ػٍ يزُبٔل ا ؽفبل -

 ٓبء ربعٚز انظلادٛخ انًٕػخ ػهٗ انؼهجخ. رسزشضو أقغاص نٕػاعربٌ ثٕربسٕٛو ثؼض اَز -

 .و °05   رزؼضٖ، صعجخ دغاعح ٚجت اٌ ٚذف  فٙ يكبٌ ثبعص، جبف -

 ٚجت أٌ ٚذف  فٙ انؼجٕح الأطهٛخ. -
 

 طبٍعت ومحتوٌاث انعبوة:
 

 .خأشغؽ 0انؼجٕح رذزٕ٘ ػهٗ 

 قغاص.أكم شغٚؾ ٚذزٕ٘ ػهٗ ػشغح 
 

 حتٍاطاث خاصت نهتخهص مه انذواء:إ
 

 

 .بِ أٔ الأٔسبر انًُؼنٛخانزشهض يٍ انضٔاء ػجغ انًٛ ٚجت ػضو -

 نٛٓب.إعاجغ انظٛضنٙ إطا أعصد انزشهض يٍ أصٔٚخ   رذزبط  -

 .جغاءاد رسبػض ػهٗ دًبٚخ انجٛئخلإْظِ ا -
 

 رن انتسوٌق وانششكت انمصىعت:إحامم 
 

 

 .  فبعيبآػال 

 +(529)810055885 :رهفٌٕ

 +(529)800881100 فبكل:

 azal@azalpharma.comًٚٛم:إ

قٕغ َٔٙ انً           www.azalpharma.com :الإنكزغ
 

 
 
 م

 

 صنع بواسطة:

 

 فــارماآزال 

 

 تعليمـــات للمريــض              
 

 الدواء مستحضر ٌؤثر على صحتك واستهلاكه خلافاً للتعلٌمات  -

 ٌعرضك للخطر .   

 اتبع بدقة وصفة الطبٌب وطرٌقة الاستعمال المنصوص علٌها   - 

 وتعلٌمات الصٌدلانً الذي صرفها .   

إن الطبٌب والصٌدلانً هما الخبٌران بالدواء وبنفعه وضره  -                

. 

 لا تقطع مدة العلاج المحدد لك من تلقاء نفسك . -                

 رف الدواء بدون وصفه طبٌة .لا تكرر ص -

 .احفظ الدواء بعٌداً عن متناول الأطفال

 

 الخرطوم -السودان 

 

 الجانبية الأعراض نـع الابلاغ                                    
ة والسمومدويلألالمجلس القومي                            

+(  242) 538122228فاكس:        
:ً دٌ الإلكترون   info@nmpb.gov.sd البر

 :ً  www.nmpb.gov.sdالموقع الإلكترون

mailto:info@nmpb.gov.sd

