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1. НАИМЕНОВАНИЕЛЕКАРСТВЕННОГОПРЕПАРАТА

Блокордил@таблетки 1215 мг,25 мгr 50 мг
Капmопрuл

КАЧЕСТВЕННЫЙ И КОЛШIЕСТВЕННЫЙ СОСТАВ
1 таблетка содержит 12,5 мг пlM25 мг иJм 50 мr каrrтоприла.

Вспомогательные вещества с известным : лактозы

Полный список вспомогательньIх веществ см. в пункте 6.1

3. лЕкАрствЕннАя ФормА
Таблеmкu ]2,5 лtz: белые, круглые, слегка двояковыпуклые таблетки со скошенными краями.
Таблеmкu 25 лtz: белые, круглые, слегка двояковыпуклые таблетки со скошенными краJIми и
насечкой на одной стороне. Насечка не предназЕачеЕа для разлаi\{ывания таблетки,
Таблеmкu 50 Mz: белые, круглые, слегкадвояковыпуклыетаблетки со скошенными краями и
насечкой на одной стороне. Насечка не предназначена для разламывания таблетки.

КЛИНИЧЕСКИЕ ДАННЫЕ
Показания к применеЕию

Блокордил покiван дJlя лечения:
Артериальная гипертензия
Блокордил показаЕ для лечения артериаJIьной гипертензии.
сердечная недостаточность
Блокордил показан для лечения хронической сердечной недостаточности со снижением
систолической функции левого желудочка.

ИнфарIlт миокарда
Краmкосрочное (4 Hed елu) прrtлlененuе
Блокорлил применяется дJuI клинически стабильньIх пациентов в течение первых 24 часов
после инфаркта.
Долzо срочн ая про фuл акmuка съtмпmомаmuче ской с ерd ечной н е d о с mаmочн о сmu
Блокордил применяется для клинически стабильньгх пациентов с бессимптомной
дисфункцией левого х(елудочка (фракция выброса <40%),
Тип I диабетической нефропатии
Блокордил показан для лечения диабетической нефропатии при инсулинозависимом
сахарном диабете,

4.
4.1

4,2 Способ применения и дозировка
дрzцррзtg
Режим дозирования устанавливают индивидуально с учетом
реакции со стороны артериального давления. РекомендуемаrI
составляет 150 мг.
Артериальная гипертензия
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Рекомендуемая начальная доза составляет 25 _ 50 мг в сутки в два приема. Пр"
необходимости дозу увеличивают постепенно, с интерваJIом не мене€ 2 недель, до l00 - rЗО
мг в сутки в два приема дJU{ достижения необходимого уровня артериального давления.
каптоприл используют самостоятельно или комбинируют с Другими антигипертензивными
препаратаi\{и, чаще всего с тиазидными диуретиками (см. раздел 4.3,4.4,4.5 и 5.1). При
совместной антигипертензивной т€рапии с тиzLзидными диуретиками достаточно
однократного суточного приема.
.щля пациентов с выражонной активностью ренин-ангиотензин-альдостероновой системы
(peHoBacKyJUIpHEUI гипертензиlI, гиповолемия, сердечнaU{ недостато.r"осri; рекомендуемаrI
доза для однократного приема cocTaBJUIeT 6,25 мг или l2,5 мг. Лечение следует начинать под
строгим контролем врача. Затем эти дозы моryт быть назначены с частотой приема - по две
в сутки. Постепенно доза мо}кет быть увеличена до 50 мг в сутки в один или два приема, а
при необходимости - до 100 мг в сутки в один или два приема.
Сердечная недостаточность
лечение каптоприлом сердечной недостаточности следует начинать под тщательным
врачебным наблюдением, Нача_гtьнм доза cocTaBjUIeT б,25 мг - l2,5 мг два-три рtr}а в суIки.
Титрование в поддерживающей дозе (75 _ 150 мг в день) должно основываться на реакции
пациента на лечение, клиническом состоянии и переносимости. Максимальная
рекомендУемая сутОчная доза cocTaBJUIeT 150 мГ в несколько приемов. ffоза должна быть
увеличена постепенно, с интерВалом по крайней мере 2 Еедели, чтобы полr{ить возможность
оценить реакцию пациента на лечение.

Инфаркт миокарда
Краmковре]иенно е леченLlе
лечение Блокорлилом в стационаре должно быть начато как можно быстрее после появления
признаков п l илц симптомов у пациентов со стабильной гемодинамикой. Необходимо
принять пробную дозу _ 6,25 мг, затем через 2 часа_ 72,5 мг и через 12 часов - 25 мг. Со
следующего дня при гарантированном отсутствии нежелательных гемодинаNIических
реакций необходимо принимать по 1 00 мг каптоприла в день в два приема в течение 4 недель.
через 4 недели состояние пациента должно быть оценено заново и принято решение о
продолжении лечения заболевания в постинфарктном периоде.
lлumельное леченLlе
Если лечение каптоприлом не началось в течение первьIх 24 часов после острого инфаркта
миокарда, предполагается, что лечение клинически стабильньIх пациентов будет начато
между 3 и 1б днями после инфаркта. Лечение долlкно быть начато в стационаре при
тщательном мониторинге артериа-пьного давления до достижения дозы в 75 мг. Начальная
доза должна быть низкой, особенно если у пациента нормальное или низкое артериаJIьное
давление. Лечение следует начинать с дозы 6,25 мг, затем - по 12,5 мг 3 раза " 

.уr*" 
"течение 2 дней, а затем - по 25 мг З раза в сутки, если это оправдано отсутствием

неблагоприятньгх гемодинамических реакций. Рекомендуемая доза дJUI эффЬктивной
кардиопротекции при длительном лечении составляет 75 - 150 мг в сутки в два-три приема.
в случаях как симптоматической гипотензии, так и сердечной недостаточности, доза
диуретиков и l или одновременно применяемых вазодилататоров может быть уменьшена с
целью достижения стабильной дозы каптоприла, При необходимости, схему лечения
корректиРуют В зависимоСти оТ кJIинических реакций пациента. Препарат мох(но применять
совместно с другими средствами для лечения инфаркта миокарда, в частности,
ТРОМбОЛИТИЧескими средствами, бета-блокаторами и ацетилсалициловой кислотой.
Диабетическая нефропатия I типа
у пациентов с диабетической нефропатией I типа рекомендуемаrI суточча8 доза каптоприла

ости для до стиiкенрIя
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целевого арТериаJIЬнОго ДаВления МоГУТ быть добавлены другие гипотензивные
лекарственные средства.
Нарушение функции почек
Поскольку каптоприл выводится в основном через почки, у пациентов с почечной
недостаточностью должна быть уменьшена дозировка или увеличен интервшi дозирования.

Если для пациентов с тяяtелой почечной недостаточностью требуется сопутств}тощаrI
терапия диуретиками, то петлевые диуретики (например, фуросемид) являются более
предпочтительньIми, чем тиазидные ди}ретики.
пожилые пациенты
Для пациентов пожилого возраста, как и в случае других гипотензивньD( препаратов, лечение
каптоприлом рекомендуется начинать с наименьшей дозы (6,25 мг два раза в сутки),
поскольку у данной категории пациентов может быть снижена почечная функция или
наблюдаться другие сопутствующие заболевания.
.Щоза должна титроваться в зависимости от влияния на артериальное давление и
поддерживаться на минимальном низком }?овне для достижения адекватного контроля.
Дети и подростки
Эффективность и безопасность каптоприла у летей и подростков не были полностью
изгrены. Лечение каптоприлом следует начинать под тщательным врачебньrм наблюдениеtчt.
Начальная доза cocTaBJuIeT 0,3 мг/кг массы тела. ,Щля пациентов, нуждающихся в
специальньж мерах предосторожности (дети с нарушением функции почек, недоношенные
дети, новорожденные и дети раннего возраста, функция почек которых отличается от
таковой у детей более старшего возраста и взрослых), начальная доза каптоприла должна
составлять 0,15 мг/кг массы тела. Как правило, каптоприл назначают детям 3 раза в день, но
доза и интервал должны быть адаптированы индивидуально в зависимости от реакции
пациента.
Способ енuя
Блокордил следует принимать до еды, т.к. одновременный прием пищи замедляет
всасываемость каптоприла и снижает его биодоступность.
Если каптоприл класть под язык, то его абсорбчия происходит быстрее, чем при приеме
внугрь.

4.3 ПротrlвопоказанIIя

- ПовышеннаrI чувствительность к активному веществу, другим ингибиторам АПФ или
любым другим веществам, перечисленным в разделе 6.1.
- Ангионевротический отек в ана]чIнезе (в том числе, на фоне терапии другими ингибитора,vи
АпФ).
- Гемодинамически значимый двусторонний стеноз почечных артерий или гемодинамически
значимый стеноз артерии единственной почки.
- Порфирия.
- Второй и третий триместры

Клиренс креатинина
(мл/мин/1,73 м2)

Начальная суточнаJI доза
(мг)

Максимальнм суточная

доза (мг)
>40 25-50 150

2|-40 25 l00
10_20 72,5 75
<10 6,25 37,5
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- Одновременное примененИе БлокорДила И ЕrлискиреНсодержапIих лекарственньгх средств
противопок€вЕtно пациентам с сахарным диабетом или почечной недостаточностью (СКФ <
60 мл/мин11,73 м2) (см. разделы 4.5 и 5.1).
- Одновременный прием с сакубитрилоМ / валсартаном. Блокордил нельзя начинать ранее,
чем череЗ Зб часоВ после последнеЙ дозы сакубитрила / валсартана (см. также разлелы 4.4 и
4.5).

4.4 Особые указания и меры предосторожности при применении

гuпоmонrш
Гипотензия редко наблюдается у пациентов с неослоN(ненной артериальной гипертензией. С
наибольшей вероятностью симптоматическая гипотензия может наблюдаться у пациентов с
гиповолемией и l или гипонатриемией вследствие диареи, рвоты, приема высоких доз
диуретиков, бессолевой диеты или гемодиализа. В указанных слrlаJIх до начала лечения
ингибиторами АпФ следует скорректировать ol]k или содержание натрия, а лечение начать
с наименьших доз. Как и в случае Других гипотензивньIх лекарственньгх средств, чрезмерное
снижение артериального давления У пациентов с ишемической болезнью сердца или
uереброваскулярными заболеваниями может повысить риск инфаркта миокарда или
инсульта. В слуrае развития гипотензии пациента необходимо перевести в полох(ение (лежа
с опущенНой головОй), и, при необХодимости, скорректИроватЬ объем циркулирующей
крови посредством в/в введения изотонического раствора хлорида натрия.
симптоматическulя гипотензия со всеми клиническими последствиями (от обморока и
тошноты до острой почечной Еедостаточности, инсульта, инфаркта миокарда и l или
летального исхода) может развиться даже в течение нескольких часов после приема первой
дозы, и является особенно опасной дшI пациентов с ишемической болезнью сердца и
цереброваскулярньIми заболеваниями, лиц пожилого возраста.
младенцы, особенно новорожденные, могут быть более восприимчивыми к
неблагоприятным гемодинам!Iческим эффектам каптоприла. Сообщалось о чрезмерноN,I.
продолжительном и непредсказуемом снижении артериального давления и связанных с H}lM
осложнениях, включая олигурию и судороги,
Гипотензия и её последствия отмечаются редко и носят преходящий характер. Чтобы
избежать ра:}вития артериальной гипотензИИ, До начала лечения Блокордилом прием
диуретиков и бессолевlто диету по возможности следует отменить, Если лечение
диуретиками не может бьtть отменено, то рекомендуется начинать прием Блокордила с
наименьших доз (6,25 мг).
Преходящая артериальная гипотензия не является противопоказанием к дальнейшему
лечению Блокордилом. После коррекции АД и OI-\K послеДующие дозы препарата, как
правило, хорошо переносятся. При повторных эпизодах симптоматической артериальной
гипотензии следует снизить дозу препарата или прекратить его применение.
Сmеноз аорmальноZо Lt мumрацьноzо ъLцапана, zttперmрофuческая обсmрукmttвная
Kap d u о.ut tо п аmuя, кар d uо z e HHbtГt ьu о к
Следует соблюдать осторожность при назначении ингибиторов дпФ ПаЦИеНТаlчI с
обструкцией выносящего тракта левого желудочка и избегать применения препарата при
кардиогенном шоке и гемодинамически выраженной обструкции,
Р е н о в ас куляр н ая zLtп е р m е н зLtя

У пациентов с двусторонним стенозом почечной артерии или стенозом артерии одной
фУнкциониРУющеЙ почки, находящихся на лечении ингибиторами ДПФ, существует
повышенный риск рtввития гипотензии и почечной недостаточности. При этом снижение
фУн*ции почек мо}кет проявляться только незначительными изменениями -уровня
креатинина в сыворотке крови. У таких пациентов лечение должно начинаться с низюIх доз

т-ъФ.,_жаф..

министЕtrство},I
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и под медицинским наблюдением; во время лечения необходимы тщательное титрование и
контроль функции почек.
Гuпе р чу в с m в Llm ельн о с mь/ ан z tto н е в р о muч е с кuй о m е к
Во время лечения Блокордилом может развиться ангионевротический отек лица,
конечностей, губ, языка, глотки и l или гортани. В таком случае, как правило, достаточно
отменить прием препарата и осуществлrIть контроль состояния пациента до исчезновения
симптомов. Обычно при ангионевротическом отеке лица и губ специального лечения не
требуется, однако для облегчения симптомов допускается применять антигистаминные
препараты. Ангионевротический отек гортани может иметь летальный исход. В случае
распространения отека на язык, глотку или гортань следует немедленно ввести адреналин
(0,3 мл- 0,5 мл раствора адреналина 1 : 1000, п/к). Проходимость дьIхательньrх путей должна
поддер}Iшваться интубационно и, если потребуется, ларинготомией. Получены сообщения о
том, что темнокожие пациенты, пол}п{ающие ингибиторы АПФ, имеют более высокую
частоту случаев рzввития ангионевротического отёка. Пациенты с ангионевротическим
отеком в анамнезе, не связанньIм с лечением ингибиторами АПФ, также имеют повышенный

риск развития ангионевротического отека во время приема ингибиторов АПФ (см. раздел
4.3). Отмечены редкие случаи возникновения интестинального ангионевротического отека
на фоне терапии ингибиторами АПФ, У пациентов отмечали боль в животе (с или без
тошноты и рвоты); в некоторых слr{аJIх без отека лица, уровни С-1 эстеразы были в норме.

Щиагностика ангионевротического отека должна включать компьютерную томографию,
УЗИ или осмотр хирурга. Симптомьi исчезают после отмены ингибитора АПФ.
Интестинальный ангионевротический отек следует г{итывать при обследовании пациентов,
принимающих ингибиторы АПФ и жалующихся на боль в животе (см. раздел 4.8).
Одновременное прLIменение ингибиторов АПФ с сакубитрилом/вплсартаноп-1
противопоказано из-за повышенного риска развития ангионевротического отека. Лечение
сакубитрилом/валсартаном не следует начинать ранее, чем через 36 часов после приема
последней дозы каптоприла. Лечение каптоприлом не следует начинать ранее, чем через 36
часов после приема последней дозы сакубитрила / валсартана (см. рiltделы 4.3 и 4.5).

Одновременный прием ингибиторов АПФ вместе с рацекадотрилом, ингибиторами mTOR
(например, сиролимусом, эверолимусом, темсиролимусом) и вилдаглиптиноNI может
привести к повышенному риску развития ангионевротического отека (например, отек
дыхательньtх путей или языка, с или без нарушения дыхания) (см. ра:}дел 4.5). Следует
проявлять осторожность при начале лечения рацекадотрила, ингибиторов mTOR (напри,r,rер.

сиролимуса, эверолимуса, темсиролимуса) и вилдаглиптина у пациента, уже принимающего
ингибитор АПФ.
Каutе.ць
Во время лечения ингибиторами АПФ может возникнуть стойкилi, непродуктивный кашель,
который прекращается после отмены лечения.
Л аб ор amopHbte uc с л е d о в анLtя
Каптоприл может вызвать ложноположительную реакцию мочи на ацетон.
Гuперкапttемuя
Ингибиторы АПФ могут вызывать гиперкаJIиемию, поскольку они ингибируют
высвобождение альдостерона. Эффект обычно незЕачительный у пациентов с нормальной

функчией почек. Во время лечения Блокордилом может развиться гиперкалиемия, особенно

у пациентов с хронической почечной недостаточностью, caxapнblм диабетом, тех, кто
принимает калийсберегающие диуретики (например, спиронолактон, амилорид,
триамтерен), препараты калия или таковые, ассоциированные с повышением содержания
калия (например, гепарин, триметоприIu или ко-тримоксазол также известный как
триметоприrчr/сульфаметоксазол и особенно антагонисты альдостерона или блокаторы
ангиотензиновьIх рецепторов). Одновременное применение не рекомендуется.
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использовать с осторожностью у пациентов, пол)чающих ингибиторы дпФ, и следует
контролировать калиевую и почечную функцию в сыворотке (см. раздел 4.5).
Н е й mр о п е н ttя/ а zр ану л о цum о з
сообщалось о нейтропении / агранулоцитозе, троt"tбоцитопении и анемии у пациентов,
полr{ающих ингибиторы АПФ, включ€lrl каптоприл. У пациентов с нормальной функцией
IIочек и без других осложнений нейтропения возникает редко. Каптоприл следует назначать
с предельной осторожностью пациентам с коллагенозом сосудов, находящимся на лечении
иммуносупрессивными препаратами, аллопуринолом или прокаинамидом, или пациентам с
наличием комбинации перечисленных факторов, особенно с уже существующим
нарушением функции почек. У HeKoTopbD( из этих пациентов могут рiввиться серьезные
инфекции, в отдельньIх случаJIх не отвечающие на интенсивнуто антибиотикотерапию. Если
каптоприл применяется у таких пациентов, то рекомендован контроль количества
лейкоцитов до начала лечения, каждые 2 недели в течение первых 3 месяцев терапии
каптоприлом И периодически далее. Кроме того, пациенты должны быть
проинструктированы о том, что при появлении каких-либо признаков инфекционного
заболевания (боль в горле, лихорадка) необходимо немедленно обратиться к врачу. При
подтвержденной или предполагаемой нейтропении (нейтрофилы менее 1000/мм 2; лечение
каптоприлом или другими сопутствующими лекарственными средствами следует отменить.
В большинстве случаев количество нейтрофилов возвращается к норме вскоре после отN,Iены
капторила.
Проmеuнурttя
Протеинурия может возникать у пациентов со снижением почечной функции либо при
приеме относительно высоких доз ингибиторов АпФ. Общее содержание белка в моче более
l г в день наблюда_пось у около 0,7 Уо пациентов, получавших каптоприл, у большей части
которых было подтверждено заболевание почек, либо они получали высокие дозы
каптоприла (более 150 мг/день), либо имели место оба этих явления. Нефротическлrй
синдром наблюдался примерно у Il5 пациентов, которым был поставлен диагноз
протеинурия. В большинстве слr{аев протеинурия снижалась или исчезаJIа в течение 6
Iч{есяцев, как при прекращении, так и при продолжении приема каптоприла. Такие параметры
почечной футrкции, как АМК и креатинин, у пациентов с диагнозом протеинурия изменялись
крайне редко. У пациентов с заболеваниями почек в анамнезе следует проводить оценку
содержания белка в моче (анаrrиз первой утренней мочи с помощью тест-полосок) до, а также
периодически вовремя лечения.
CaxapHbtit duабеm
Каптоприл следует назначать с осторожностью пациентам с сахарным диабетом. Следует
регулярно контролировать уровни глюкозы У пациентов, полr{ающих пероральные
гипогликемические лекарственные средства или инсулин, особенно в течение первого
месяца приема ингибитора АПФ. Некоторым больным может потребоваться снижение дозы
инсулина или пероральньгх гипогликемических средств.
Хuрур z ttч е с KLl е в лл е Llt а m е л ь с m в а Ll ан е с m в uя
у пациентов, подвергающихся обширному хирургическому вмешательству, или во время
анестезии препаратами, вызывaющимИ гипотензию, каптоприл может блокировать
образование ангиотензина II. Гипотензия, связанная с данным механизмом, tuожет быть
скорректирована пуIем увеличения объёма крови.
Дн аф uл акm о ttd Hbt е р е aKLluLl в о в р е лrя d е с е н с uб uлLlз aL|LlLI

У пациентоВ) принимающиХ Другие ингибиторЫ АпФ, вО время десенсибилизации,
направленной против яда осы или пчелы, в редких слr{аях могут возникать угрожающие
жизни анафилактоидные реакции. Этих реакций можно избежать, временно приостановив
лечение ингибиторами АпФ перед каждой десенсибилизацией. Следует соблюдать
осторожность при назначении
десенсибилизации.

перенесIшIм процед),р},

;1; l Я l с ici;i,.i э 11,п.? {,

05.01.2021 йtl_<tý Стр б из 1б

Ф



нд рБ

2& 6 9 - 2 0 1 6
Анафuлакmоudньtе реакцLlLl у пацLlенmов на zемоduалuзе Lulll во вре]rlя афереза лпнп
Получены сообщения о возникновении анафилактоидных реакций у Еациентов, которым
проводился диЕIлиз с использованием мембран с высокой плотностью IIотока или при
проведении афереза с использованиеМ сульфата декстрана, Такие пациенты должны быть
переведены на препараты другого класса, или следует использовать мембраны Другого типа.
п еч ен очн ая н еd осmаmо чн о сmь
Во времЯ лечениЯ ингибитоРами АПФ В РедкиХ случаяХ можеТ возникать синдром, которьй
начинается с холестатической желтухи и прогрессирует до молниеносного некроза печени и
(иногда) смерти. Механизм этого синдрома неизвестен. Если во время лечения
ингибиторами АПФ появляются желтуха или явное повышение печеночных ферментов, то
лечение сразу же должно быть прекращено, пациента следует тщательно наблюдать и при
необходимости проводить лечение.
п оч ечн ая н е d о с mаmо чно с mь
Частота нежелательных реакций на каптоприл в основном связана с функцией почек,
поскольку препарат выводится преимущественно почками. В случаJIх почечной
недостаточности (клиренс креатинина < 40 млlмин) начirльная доза каптоприла должна быть
скорректирована в соответствии с клиренсом креатинина пациента (см, раздел 4.2), а затем
как функция реакции пациента на лечение. Щоза не должна превышать необходимую для
адекватного контроля и должна быть упlеньшена у пациентов с нарушенной функцией почек.
оценка пациента должна включать оценку почечной функции (мониторинг калия и
креатиЕина) для начала терапии и через соответств}тощие промежутки времени после нее.
Пациентов с почечной недостаточностью обьгчно не следует лечить каптоприлом.
Рtrcк zuпокалelL,\,tuu
При одновРеIч{еННОм применении ингибитора АПФ и тиазидного диуретика не мохtет быть
исключен риск гипок€lлиемии. Следует проводить регулярный мониторинг уровней калия.
КоrчбuнацLtя с лumLlем
Не рекомендовано совместнОе применение, т.к. возможно усиление токсического эффекта
лития (см. раздел 4.5).
эmнuче ckt te ос о бенносmLt
Как и для др}тих ингибиторов АПФ, гипотензивньй эффект Блокорлила менее выражен у
темнокожИх пациентов, чтО связанО с генетиЧески обуСловленнъIМ снижением у них
секреции ренина.
lemtt
так как эффективность и безопасность каптоприла у детей не были установлены в полной
мере, применение препарата возможно в случаях, когда лечение другими
антигипертензивньIми препаратаI\,Iи недостаточно эффективно (см. раздел 4.2),
Беременносmь
Нельзя начинать терапию ингибиторами АПФ во время беременности. Если продолжение
терапиИ ингибиторамИ АпФ считаетсЯ необходимым, тО пациентки, планирующие
беременность, должны быть переведены на терапию альтернативными препаратами, у
которых профиль безопасности дJUI беременных женщин является хорошо изr{енным. Пр,
наступлении беременности лечение ингибиторами АпФ должно быть немедленно
прекращено, и при необходимости назначена инzuI терапия (см. раздел 4.З и 4.6).

С п е цttап ьн ая uH ф орм аLlLtя о н е ко m о р ых ъtн zр е d u е н m ах пр е пар аm а
Блокордил содержит лактозу, Препарат не рекомендуется принимать пациентам, иIчIеющиN,I

редкую врожденную непереносимость галактозы, дефицит лакта:}ы рIли мальабсорбшию
глюкозы-галактозы.

4.5
взаим

Взаrtrtодеl"л
одеiiстврrя

сTB}Ie с другиl}1II лекарственны]чIи препаратами и другие вIлды

ел8п5€ь
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Одновременный приём каптоприла с пищей или антацидами замедляет его абсорбцию,
во время терапии каптоприлом не рекомендуется употреблять алкоголь, поскольку этанол
усиливает гипотензивный эффект препарата.
калuйсбереzаюLцLlе duypemuku, калLlевые dобавкъt uлu калъtйсоdерасаъtluе заменLlmелLl солLl
хотя уровень кмия в сыворотке обычно оста9тся в пределах нормы, у некоторых пациентов,
получающих каптоприл, мох(ет возникнуть гиперкалиемия. Калийсберегающие диуретики
(например, спиронолактон, триамтерен илИ амилорид), препараты каJIия или
калийсодержащие заменители соли могут приводить к гиперкалиемии. Следует также
соблюдатЬ осторо}кЕостЬ прИ одновременноМ назначениИ каптоприла С другими
препаратами, повышающими уровень кчlлия в сыворотке крови, такими как триметоприм и
ко-тримокс€вол (триметоприм / сульфаметоксазол), поскольку известно, что триметоприм
действует так Же, как калийсберегающий диуретик амилорид. Поэтому совместное
шрименение каптоприла с вышеуказанными препаратами не рекомендуется. Если
совместное применение показано по причине доказанной гипокалиемии, то применять
следуеТ с остороЖностьЮ и прИ регулярЕОм контроЛе каJIия в сыворотке крови.
luypemuKu (muазudньlе LulLl пеmлевьtе)
предшествующее лечение высокими дозами диуретиков может привести к гиповолемии и
риску развития гипотензии (см. ра:lдел 4.4). Гипотензивный эффект может быть снижен
путем отмены диуретика, компенсацией недостатка солей и жидкости в организме или
приемом низких доз каптоприла на начальном этапе лечения. При этоt"t клинически
ЗначиIчIоГо взаимодействия в специаJIьных исследованиях с применением гидрохлортиазида
или фуросемида вьuIвлено не было.
lpyztte анmuzuперmензLlвньlе ср еdсmва
Известно о случЕUIх безопасного применения каптоприла с другими широко известными
гипотензивными лекарственными средствами (например, бета-блокаторами и блокаторами
кальциевьIх канаJIов длительного действия).
Одновременное применение ука:}анных препаратов может усиливать гипотензивныйt эффект
каптоприЛа. СледуеТ соблюдатЬ осторожнОсть прИ примененИи с нитроГлицериноNI, ДРУГИN,IИ
нитратами или вазодилататорами,
Результаты клинических испытаний показ€UIи, что двойная блокада ренин-ангиотензин-
альдостероновой системы посредством комбинированного использования ингибиторов
АпФ, блокаторов рецепторов ангиотензина II или алискирена ассоциируется с более
высокой частотой развития нежелательных реакций, таких как гипотония, гиперкалиеNIия и
нарушение функции почек (включая острую почечную недостаточность), в сравнении с
монотерапией (см, раздел 4.З,4.4 и 5.1),
Дл ь ф а- а d р е н о бл о каm о pbt
при сопутств}тощем применении возможно усиление гипотензивного действия каптоприла
и повышение риска ортостатической гипотензии.
lв ойн ая бл oKad а р eHLtH -ан zuоmе нзLlн-альd о с mер он о в ой сuс meMbt
Сопрствующее применение ингибиторов АПФ, БрА II или аJIискирена ассоциируется с
повышенньIм риском развития гипотонии, гиперкаJIиемии и нарушениями функции почек
(включая острую почечную Еедостаточность). ,Щвойная блокада рддС с приNIенениеN{
ингибиторов АПФ, БрА П или апискирена не может быть рекомендована (см. раздел 4.5 и
5. 1).

в случаях, когда совместное применение абсолютно показано, необходимо тщательное
наблюдение специаJIиста и обязательный мониторинг функции почек, водно-электролитного
баланса и артериального давления.
ИнгибиторЫ АпФ и блокаторы рецепторов ангиотензина II не должны назначаться
одновременно пациентам с диабетической нефропатией.

'4J }. г: _. ., .Jvl,_r,И-lri-;- 
-,

СОГЛАС О BAI[ О
министЕгствоDl эдрАвоохрАfi I)ния

рЕспу&циiсI I Б1l,]/-)усь
Прпrсаз

05.01,2021 З,1ар)rсь
8 из 16

Тер апttя о с mр о z о tlH ф аркmа .utto карd а

|*-



нд рБ

?4 ý ýi - 2 t] t fi
,Щопускается совместное применение каптоприла с ацетилса_гiици.,iоiЪИ киJлоiоt 

'("

кардиологических дозах), тромболитиками, бета-блокатор.lми и l илинитратами у пациентов
с инфарктом миокарда.
Трuцuклuческuе анmuёепрессанmы tt / tutu нейролепmuкч
Ингибиторы АпФ могут усиливать гипотеЕзивный эффект Ряда трициклических
антидепрессантов и нейролептиков (см. раздел 4.4). Возможно возникновение постуральной
гипотензии.
Не с m ер оud Hbt е пр о muв о в о с псUlum ельньl е л е к арс mв eHHbt е с р е d с mв а (Н П В С )
Показано, что при сопутствуIощем применении НПВС и ингибиторов ДПФ возможно
совокупное влияние на повышение калия в сыворотке крови, что может привести к
ухудшению функции почек. Этот эффект обычно обратим. В редких сл}цаях может
возникатЬ остраJI почечная недостаточность' особенно у пациентов с нарушенной фУнкциейпочек (например, лица пожилого возраста или больные с тяжелой гиповолемией).
Постоянное применение НПВС может уменьшать антигипертензивньй эффект ингибиторов
АпФ.
Пробенецud
пробенецид снижает почечный клиренс каптоприла и увеличивает уровень его содерх(ания
в сыворотке крови.
Лumuй
сообщалось об обратимом повышении концентрации лития в сыворотке крови и его
токсичесКом эффекТе прИ совместнОм применении лития и ингибиторов ДПФ,
Сопугствующее применение тиазидньD( диуретиков может приводить к дополнительному
повышению уровЕя лития и усиливать риск развития литиевой токсичности. Совместное
назначение каптоприла и лития не рекомендуется. Если данная комбинация все же
необходима, то следует проводить тщательньй контроль уровня литияв сыворотке крови.
Аллопурttнол, прокаuнсъоtud, цumосmаmlнескLlе LLцLI LLyl.fulyщocyпpeccLlBHble лекарсmвенньIе
cpedcmBa
Сопутствующее применение с ингибиторами АпФ может повышать риск лейкопении,
особенно в слr{ае их применения в более высоких дозах. Полуrены сообщения о реакциях
гиперчувСтвительнОсти (синдРом СтивеНса-.ЩжонсОна, артралгия, ми€UIгия, лихорадка) при
СОВrylеСТНОМ ПРИМеНеНИИ аJIЛОПУРИНОЛа И КаПТОПРИЛа.
С u.пt п а m о л,t llм е m L! K u
ВозможнО снижение гипотензИвногО эффекта ингибиторов АПФ; пациенты должны
находиться под медицинским наблюдениеNt.
Пр оmuв о duаб е muч е cKue ср е d с mв а
Фармакологические исследования продемонстрироваJIи, что ингибиторы дПФ (включая
каптоприл) могут потенцировать гипогликемическое действие инсулина и
противодиабетических препаратов для приема внутрь (таких как сульфонилмочевина). В
таких крайне редких слr{аях может потребоваться снижение дозы указанньtх препаратов.
Лекарсmвенньtе препараmы, повьtl.лlаюLцLlе pllcr развumuя aHzlloHeлpomLщec1o1o оmека
Одновременное применение ингибиторов АпФ с сакубитрилом/ваJIсартаном
противопоказано, так как увеличивается риск развития ангионевротического отека (см.
ра:}делы 4.З и 4.4).
Совместное применение ингибиторов АпФ с рацекаДотрилом, ингибиторами mТоR
(напримеР, сиролиМусом, эверолимусом, темсиролимусом) и вилдаглиптином может
повышать риск рzввития у пациентов аЕIгионевротического отека (сп,r. раздел 4.4).
Ко-mрuлtокс азол (mрuмеmопрuл.l / сульфаллеmокс азол)
У пациентов, приЕимающих ко-тримоксазол (триметоприм/сульфаметоксазол), повышается
риск гиперкалиемии (см. раздел 4.4).
I_|uкпоспорttн

,iiЧ :'-
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Гиперкалиемия может возникнуть при одновременном применении ингибиторов ДПФ с
циклоспорином. Рекомендуется контроль уровня сывороточного калия.
Гепарttн
Гиперкалиемия моЖет возникЕуть прИ одновременном rrрименении ингибиторов ДПФ с
гепарином. Рекомендуется контроль уровня сывороточного калия.

4.6 Фертильность, беременность и лактацлIя
Беременносmь

Эпидемиологические данные о риске проявления тератогенности при приеме ингибиторов
АпФ в первом триместре беременности не позволяют сделать окончательное заключение,
однако некоторое повышение риска не исключается, Кроме тех слr{аев, когда невозможно
произвести замену ингибиторов АПФ на иную чrльтернативную терапию, пациентки,
планирующие беременность, должны быть переведены на терапию лекарственными
средствами, у которьтх профиль безопасности для беременных женщин является хорошо
изгIенньIМ, При наступлении беременности приеМ ингибитора дПФ должен Ъ",r"
прекращен незамедлительно, и при необходимости назначена инаrI терапия. При применении
ингибиторов АПФ во втором и третьем триместрах беременности установлено проявление
фетотоксИческогО действиЯ (нарушенИе функциИ почек, олигогидроамЕиоз, задержка
окостенения костей черепа) и неонатальной токсичности (почечная недостаточность,
гипотензия, гиперкаJIиемия) (см. раздел 5.3),
В случае, если прием ltнгибитора АПФ осуществлялся со второго триместра беременности,
рекомендуется провести Узи функции почек и костей черепа. У новорожденньж, матери
которыХ принимали ингибиторы АПФ' необходимо тщателЬно контролироватЬ дД дп"
предотвращения ВозIчIожного развития гипотензии (см. раздел 4.З п 4.4),
Лакmацuя
,Щанные по фармаКокинетике свидетельСтвуюТ об оченЬ низкиХ концентрациях в грудноiчI
молоке (см. раздел 5.2).
Несмотря на то, что эти концентрации считаЮтся клиниЧески незначительныIчILI, ПРИМеНеНИе
Блокордила не рекомендуется при грудном вскармливании недоношенных детей и в первые
недели после Родов из-за гипотетического риска воздействия на сердечно-сосудистую
систему и почки в связи с отсутствием достаточного клинического опыта применения. В
более поздний периоД приеМ Блокордила кормящими матерями может рассматриваться в
слr{аях, когда лечение необходимо длJI матери, аребенок наблюдается дJUI вьUIвления каких-
либо нежелательньIх реакций.

4.7 Влllяние на способность управлять транспортныjчIи средствамлt lr работать с
механлIзмами

каптоприл оказывает существенное влияние на способность управлять автоIчIобилеiчt и
Другими механизмами. В частности, в нача-ле лечения, либо при изменении дозы, либо при
приеме совместно с шIкоголем у отдельных пацие}Iтов возможно значительное падение
артериального давления и развитие головокружения. Указанные эффекты зависят от
индивидуальной чувствительности пациента и опосредованно и временно могут снижать
способность к вождению автомобиля и управлению механизмами.

+.:' j, 1 -l

Пришtенение ингибиторов АпФ не рекомендов ано в первом беременности (см
раздел 4 4) Ингибиторы АпФ противопоказаны втором и третьем
беременности 4 з

триме страх
см. и 4 ,4
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Нежелательные реакции, возникающие при лечении Блокордилом, ЙассифЙцйруоi." 

"соответстВ},ющие группы по системам оргаЕоВ и в зависимости от частоты возЕикновения:- очень часто (:1/10),
- часто (Z1l100 до <1/10),
- нечасто (>1il000 до <1/100),
- редко (> 1/10000 до < 1/1000),
- очень редко (< 1/10000),
- частота неизвестна (частоту определить IIевозможно на осЕовании имеющихся
данных).
в пределах каждой группы нежелательные реакции представлены в порядке р(еньшения их
значимости.
частота нежелательньrх реакций перечислена по отдельным система1,,I органов.
Лаб ор аmорны е показаmелu
очень редкие: протеинуриJI, эозинофилия, гиперкалиемия, гипонатриемия, повышение
уровня мочевины, креатинина и билирубина, снижеЕие уровня сывороточного гемоглобина,
снижение гематокрита, лейкопения, тромбоцитопения, повышение титра дNд, повышенное
оседание эритроцитов
Нарушенuя меmаболuзлла u пumанLtя
Редкие: анорексия
Очень редкие: гиперкiIJIиемиlI, гипогликемия (см. раздел 4,4
Наруulенuя со cmopo+bt серdца
нечастые: тахикардия, тахиаритмия, стенокардия, ощущение сердцебиения
очень редкие: остановка серлечной деятельности, кардиогенный шок
Наруtltенttя со сmороны KpoBLt ъt лuлtфаmuческой сuсmемьt
очень редкие: нейтропения/агранулоцитоз (см. раздел 4.4), панцитопения (особенно у
пациентов с почечной недостаточностью (см. раздел 4.4)), анемия (апластическая или
гемолитическая), тромбоцитопения, лимфаденопатия, эозинофилия, аутоиммунные
заболевани я и/пли повышение титра ANA
Наруuленuя со cmopoHbt HepBHoli cltcmeшbl
Частые: вкусовые расстройства, головокружение
Редкие: сонливость, головн€uI боль, парестезия
очень редкие: цереброваскуJUIрные события, включая инсульт, обморок
Наруtltенuя со сmороны орzана зренLп
Очень редкие: затуманеЕное зрение
наруutенuя со cmopo+bt dыхаmельной сuсmемьl, ор2анов еруdной клеmкч u среdосmенъп
Частые: су<ой, раздражающий (непрод}ктивный) каrттель (см. раздел 4.4) и одышка
очень редкие: бронхоспазм, ринит, аллергический альвеолит / эозинофильная пневмония
Н apyule нuя с о с m ор о Hbt эtс е лу d о чн о -KLlLLte ч н о z о mр акm а
Частые: тошнота, рвота, гастрит, боль в животе, диарея, запор, сухость во рту, язвеннаrI
болезнь, диспепсия
Редкие: афтозные язвы в полости рта и на языке, интестинальный аЕгионевротический отек
(см. раздел 4.4)
Очень редкие: глоссит, панкреатит
Наруеrcнuя со cmopoHbt почек Lt лtочевьlвоdяuluх пуmей
редкие: почечная недостаточность, в том числе полиурия, олигурия и частое мочеиспускание
Очень редкие: нефротический синдром
Наруlltенuя со сmороны кожu u поdкоэtсньtх mкаrtей
Частые: зуд с сыпью или без, сыпь и облысение
Нечастые: ангионевротический отек (см. раздел 4.4)
очень редкие: крапивница, синдром Стивена-.Щжонсона, мультиформная эритема,
светочувствительЕость, эритродермия, пемфигоидные реакции и эксфолиативный дерIчIатит

СОГЛАСОВАНО
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наруulенtя со cmopoHbl скелеmно-мьlulечной, соеduнumельной tt kocmHof,t mканей
Очень редкие: ми€lлгия, артралгия
С осуduсmьt е н аруurенuя
Нечастые: гипотензия (см. ра:}дел 4.4), синдром Рейно, эритема, бледность покровов,
ортостатическая гипотензия
Осл оэtсн е нttя о бар zo х ар акmер а
Нечастые: боль в груди, повышеннаJI утомляемость, слабость
Очень редкие: лихорадка
Ге паm о бuлuарн bt е р ас с mр о йс mв а
очень редкие: печеночнfuI недостаточность, холестаЗ (в том числе желтуха), гепатит, включая
некроз, повышение активности печеночньIх ферментов и увеличение уровня билирубина.
повышение уровня щелочной фосфатазы
нарушенttя со cmopo+bt репроdукmuвной сuсmемы u молочной uселезьt
Очень редкие: импотенция, гинекомастия
П сuхuч ескuе рас с mр ойс mва
Частые: нарушения сна
Очень редкие: спутанность сознания, депрессия

в случае возникновениrI тяжелых нежелательных реакций лечение должно быть прекращено.

сообщение о подозреваемых нежелательньrх реакциях
важно сообщать о подозреваемых нежелательньж реакциях после регистрации
лекарственного препарата с целью обеспечения непрерывного мониторинга соотношения
(польза-риск) лекарственного препарата, Просим медицинских работников сообщать о
любых подозреваемых нежелательньIх реакциях лекарственного препарата через
национальные системы сообщения о нежелательньD( реакциях.

4.9 Передозировка
Сu.,1,1пmо,uьt: выраженное сЕиЖение АrЩ, шок, ступор, брадикардия, нарушение водно-
электролитного баланса, почечная недостаточность.
Леченttе
Следует принять меры дJUI снижения абсорбции (например, промывание желудка,
назначение абсорбентов и сульфата натрия в течение 30 минут после приема внутрь) и
ускорения выведения каптоприла из организма. В случае гипотензии пациента следует
перевести в горизонтальное положение с приподнятьIми ногаNIи, при необходимостлt
инфузионно ввести физиологический раствор (9 мг/мл раствор хлорида натрия). Следует
контролировать артериальное давление, частоту дыхания, сывороточные уровни мочевины
и к€lJIия, креатинин, диурез. ,Щопускается введение ангиотензина II. В слуrае брадикардии и
обширньгх вагаJIьньIх реакций рекомендован атропин. Следует оценить необход"rоar"
примененИя кардиоСтимулятоРа. В тяжелых случаrIх каптоПрил мо}кет быть удален при
помощи гемодиаJIиза (1,З3 мл/с - 2 млlс клиренс, в зависимости от используемого
гемодиализатора).

5. ФАРМАКОЛОГИЧЕСКИЕ СВОЙСТВА

5.1 Фарпrакодинамические свойства
Фармакотерапевтическая группа: Ингибитор
(АПФ). Код АТХ: СO9АА01.

соглАсовАýо
МИНИgIЕРСЧВОМ ВДРДВСОХРАIIЕНИЯ

РЕсlтУгLпriкtt БЕ,'IАРУсь
Повtlав MrrBiTcTepcTBa здрtlЕоохравеЕirя- 

Р.:сцублики Ёелlарyсь

механизм действия

ангиотензин-превращающего ферпrента
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Каптоприл ингибирует ангиотензин-превращающий фермент, т.е. фермент, превращающий
ангиотензин I в ангиотензин II. Результатом ингибирования ангиотензин-превраЩающего
фермента является уменьшение концентрации ангиотензина II, увеличение активности
ренина плчLзмы и снижение секреции аJIьдостерона.
максимальный эффект на ренин-ангиотензиновую систему проявляется в течение 1 часа и
длится б - 8 часов; активность сывороточного ангиотензин-превращающего фермента
восстанавливается в течение |2 - 14 часов.
Фармакодинамические эффекты
у пацuенmов с арmерuальной еuперmензuей каптоприJI расширяет сосуды и р{еньшает их
общее периферическое сопротивление. При применении каптоприла также снижается
давление в легочньIх капиллярах и среднее давление в легочной артерии, при этом общее
легочное сосудистое сопротивление остается неизменным. После однократного или
многократного приема дозы системное периферическое сопротивление уменьшается
примерно на 10 _з0 %. После одной дозы систолическое и диастолическое давление крови
уменьшаеТся на 10 _ 20 о/о. Частота сердечных сокращений и ударный объем, *un npa"rno,
остаются неизменньIми. После однократного приема каптоприла гемодинаN{ический эффект
появляется в течение 20 - 30 минут и становится более заметным через 1 час. Этот эффект
обычносохраняетсявтечение4-6часов,апослеприемаболеевысокихдоз-отsдЬlz
часов. После нескольких недель терапии каптоприлом, артери€шьное давление
дополнительно понижается. Пооле прекращения терапии Еемедленного повышения
артериального давления обычно не происходит.
у паl|uенmов с хронлtческой серOечноti неdосmаmочносmью краткосрочнаJI терапия
каптоприлом (благодаря дополнительному эффекту на сосудист},ю систему) приводит к
увеличению минутного объема сердца с 25 Yо до 30 0% И улl.rшению показатеJUI сердечного
индекса с |5 Уо до 40 О/о,ПРИ ЭТОм снижаеТся системНое сосудистое сопротивление (на 20 _
45 Уо), сопротивление легочньж сосудов (на 35 _ 45 %), общее сосудистое сопротивление (на
25 _ з5 О/о), давление в легочной артерии (на 15 _ 35 0й), давление в легочных капиллrярах (на
25 - 50 0%), давление в правом предсердии (на 25 _ 45 %) и среднее артериальЕое давление
(на 7 _ 25 %). Частота сердечньD( сокраrцений обычно остается неизменной или слабо
(клинически несущественно) уменьшается. После однократной дозы кагIтопрлIла
гемодинамическиЙ эффекТ наступаеТ череЗ 30 luинут, становитСя наиболее ВЫРаЖеННЫЛчI
через 60 - 90 минут и сохраняется обычно от 3 до 8 часов. По окончании терапии частота
сердечных сокращений немного увеличивается, но гемодинамика не ухудшается.
Каптоприл занимает особое место в профилактике сердечной недостаточности и инфаркта
миокарда у пациентов в пост-инфарктном периоде.
у больньtх после uнфаркmа лtuокарDа каптоприл снижает миокардиальный некроз, улучшает
метаболизм, а также уменьшает частоту аритмии после реперфузии сердечной мышцы.
Каптоприл уменьшает гипертрофию жеJryдочков, избыточный рост коллагеЕа lI
предотвращает повреждение клеток сердечной мышцы. Клинические исследования
пок€}зЕLlIи, что раннее начаJIо терапии (между 3 и 16 днями после инфаркта-миокарда) и
длительнаJI терапия больньгх в пост-инфарктом периоде с бессимптомной дисфункцией
левого желудочка увеличивают выживаемость и снижают смертность от сердечно-
сосудистых заболеваний, инфаркта миокарда и застойной сердечной Еедостаточности на24
0%, смертность в результате повторньж инфарктов миокарда - на З2 oz, заболеваемость из-за
повторЕьD( инфарктов миокарда - на25 Yо, ЗаСтоЙной сердечной недостаточности - на З7 о/о и
число госпитшIизаций в связи с сердечной недостаточностью - на22 О/о.

Благодаря cBoe^,Iy положительному влиянию на почки ингибиторы ангиотензин-
превращающего фермента являются одними из наиболее предпочтительных
антигипертензивньгх лекарственных средств. Каптоприл р{еньшает почечное сосудистое
сопротивление, реличивает кровоток через почки, гломерулярную фильтрацию, экскрецию
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мезангиальньгх макромолекул И тем самым предотвращает повреждеt{ие мезангия и развитие
гломерулосклероза. Таким образом, каптоприл сохраняет и улr{шает функцию почек и
замедJUIеТ ршвитие хронической прогрессИрующей почечной болезни (в частности,
диабетической нефропатии), в том числе и у негипертоников.
клинические исследования и безопасность
Клинические исслеДования показали, что / паLluенmов с caxap\btM duабеmом I mttпа
каптоприл У]v!еНЬШает протеинурию (на 30 % в течение первьIх трех месяцев), замедляет
прогрессирование диабетической нефропатии (уменьшает риск симптоматической
нефропатии на 67 _ 76 Уо), снижает частотУ случаев терминальной стадии почечной
недостаточности (гемодиализ или трансплантация почки) или летальных случаев (уменьшает
риск на 5| %), Этот эффект каптоприла не зависит от его антигипертензивной активности.в двrх крупных рандомизированньIх контролируемых испытаниях (оNтдRGЕт
(Telmisartan Alone and in combination with Ramipril Global Endpoint Trial) и Vд NEPHR9N-D
(The Veterans Affairs Nephropathy in Diabetes)) было изr{ено применение ингибиторов ДПФ
(иАПФ) в комбинации с блокаторами рецепторов ангиотензина II (БрА II).
Исследование ONTARGET было проведено с участием пациентов, страдающих сердечно-
сосудистымИ заболеваНиями, заболеваниями сосудов головного мозга или сахарныNI
диабетом 2 тппа, сопровождавшимися признаками повреждения органов - лчtрtшеней.
Исследование vА NEPHRON-D былО проведено с участиеМ пациентов, страдающих
сахарным диабетом 2 тила и диабетической нефропатией.
Эти исследования не покil}аJIи значимого положительного влияния комбинированной
терапиИ на функцИю почеК п l или исход сердечно-сосудистьIх заболеваний и смертность, в
то время как наблюдался повышенный риск гиперкшIиемии, острой почечной
недостаточности и l или гипотонии по сравнению с монотерапией. Учитывая анаJIогичные
фармакодинамические свойства, эти результаты могут иметь отношение и к Другим идПФ и
БрА II.

Следовательно, иАПФ И БрА II не должны назначаться одЕовременно больным
диабетической нефропатией.
Исследование ALTITUDE (Aliskiren Trial in Туре 2 Diabetes Using Cardiovascular and Renal
Disease Endpoints) было направлено на вьuIвление преимуществ добавления алискирена к
стандартной терапии иАПФ или к БрА II у пациентов с сахарньгм диабетом 2 типа,
хронической почечной недостаточностью или сердечно-сосудистыми заболевания'tи,
исследование было прекращено досрочно из-за повышенного риска неблагоприятных
исходов. Инсульт, смертность от сердечно-сосудистых заболеваний и стьезные
нежелательные реакции (гиперкалиемия, гипотензия, почечная лисфутrкция) чаще
наблюдались в группе пациентов, принимавших алискирен, чем в группе плацебо.

5,2 Фармакокинет[Iческиесвойства
Абсорбция
Каптоприл легко всасывается из желУдочно-киШечного тракта. Дбсорбция достигает 7О О/о;

биодоступность составляет 60 %. У больньrх гипертонией средний период полувыведения
составляет 0,45 часа.
Если капТоприЛ кластЬ под язык, то егО абсорбциЯ происходит быстрее, чем при прIrеме
внутрь.
одновременный прием пищи замедляет всасываемость каптоприла и снижает его
биодоступность,
каптоприл обнаруживается в сыворотке крови через 15 минут,50 ой пиковая концентрация
достигаетСя череЗ З0 минут, а пиК концентрации В сыворотке кровИ - в течение 1 часа, Через
час сыворОточный уровенЬ каптоприЛа начинаеТ }ryIеньшатЬся экспоненциально, и спустя 8
часов после приема его количество
Распределение СОГЛАСОВАНО
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Каптоприл и его метаболиты быстро проникают в .Jt,6'$ n.* /pJir},Д, через
гематоэнцефалический барьер. около 25 _ з0 о/о каптоприла ковzrлентно, но временно,
связываются с белками сыворотки, главным образом с а_гtьбумином. объем распределения в
равновесном состоянии составляет около 0,7 л/кг.
метаболизм
каптоприл быстро И полностью метаболизируется в печени. основными путями
метаболизма являются окисление и образование лисульфидных димеров И Других
смешанных дисульфидов (с тиолами, таких как глутатион и цистеин, и с белкам"."r"орЬrп"
крови). Щисульфидные метаболиты каптоприла не активны, но есть некоторые iп viyo
доказательства преобразования этих метаболитов в активную форrу. ЭтJ объясняет
отсутствие для каптоприла корреляции <эффект - концеЕтрация> и длительность его
гипотензивного эффекта (дольше, чем это можно было ожидать на основе
фармакокинетики), поскольку метаболиты могут превращаться в каптоприл,
Экскреция
каптоприл быстро выводится из организма, в основном в неизмененном виде почками.
основныМ механизмОм выведеНия являетСя тубуляРнаrI секреция, и в меньшей степени,
клубочковая фильтрация. Средний общий клиренс cocTElBJUIeT 0,8 л/кг/час, средний
почечный клиренс - 0,4 л/кг/час.
Метаболизм каптоприла явJUIеТся нелинейньIм и сложным, период поrryвыведения не мо}кет
быть точно определен, но предполагается, что составляет около 1,9 часов.
Лакmацья
у двенадцати женщин, принимавших препарат перораJIъно по 100 мг З раза в день, среднее
значение пиковой концентрации каптопр!Iла в молоке состави ло 4,J мкг/л и обнаруживаJIось
через 3,8 часа после приема дозы. основываясь на этих данньж, максимшIьная суточн€ш доза,
которую может получить с грудньIМ молокоМ ребенок, булет составлять меньше 0,002 % от
материнской дозы.
каптоприл может быть выведен из кровообращения п}"тем гемодиализа или перитонеальным
диализом. Клиренс гемодиализа составляет l,з3 - 2 млlс, в зависимости от используемых
фильтров. За четыре часа гемодиалrиза из крови удаJUIется з0 _ 40 О% каптоприла, выведение
метаболитов происходит менее эффективно.
[исульфидные метаболиты каптоприла выделяются более медленно через почки. Поскольку
эти метаболиты в организме восстанавливаются до каптоприла, то у пацLlенmов с почечноit
неdосmаmочносmью возможно его накопление. Накопление метаболитов каптоприла убольньш с почечной недостаточностью приводит к развитию более .rn"ro.b
фармакодинамического эффекта и увеличивает продолжительность действия. У таких
пациентов доза каптоприла должна быть скорректирована в соответствии с фактическим
уровнем почечной недостаточности.
У пацuенmов с HapymeHLte.ful функtllttt печенLl ренин-ангиотензиноваrI система функционирует
нормально, Поскольку каптоприл явJUIетСя лекарстВом, а не пролекарством, то его эффЬкт
сопоставим с эффектом у больньгх с артериальной гипертензией без печеночной
недостаточности.
у пацuенmов с серdечной неdосmаmочносmью каптоприл выводится медленнее. Таким
пациентам прием каптоприла следует начинать с низких доз с последующей коррекцией ло
достижения желаемого терапевтического эффекта.
Фармакокинетика каптоприла у здоровых добровольцев поэtсLlлоZо возрасmсl и у молодых
лиц одинакова. Пациентам пожилого возраста с артериальной гипертензией и нормальной
функцлl ей почек lvloжeT быть назначена обьrчная суточная доза капто
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традиционньD( исследований фармакологической безопасности, токсичности повторньгх доз,
генотоксичности, возможного канцерогенного деЙствия, токсичности дJuI регlродуктивной
функции.

6. ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИЕСВОЙСТВА

6.1 Перечень вспоDIогательныхвеществ
Всполtоzаmельные веu|есmба., целлюлоза N,Iикрокристаллическая, лактоза моногидрат,
крахмал кукурузный, стеариноваJI кислота.

6.2 Несовпrестимость
Не применимо.

6.3 Срок годностлI
3 года

6.5 Характер [I содержанIIе первичнолi упаковкII
2 блистера по l0 таблеток в картонной коробке с листком-вкладышем.

6.б Особые DIеры предосторожностлI прIr унлrЧтоiкенлIи использованного
лекарственного препарата Itли отходов, полученных после применения
лекарственного препарата или работы с ним.

Нет особых требований к утилизации.
Весь оставшийся лекарственный препарат и отходы следует уничтожить в установленноN,I
порядке.

6,'7 Условлtя отпуска
По рецепту врача,

7. ДЕРЖАТЕЛЬРЕГИСТРАЦИОННОГОУДОСТОВЕРЕНИЯ

АО кКРКА д.д., Ново место) (Словения).
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6.4 Особые меры предосторожности при хранеЕии
Хранить в защищенном от влаги и света месте, при температуре не выше 25 ОС. Хранить в
недоступном для детелi месте.


