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ОБШАЯ ХАРАКТЕI,ИСТИКА ЛIСКАРСТIiЕ,IПIОГО
ОГЛАСОВАНО
РСТRОМ ВЛРДВООХРДНЕНИЯ

рЕсllуБлиlси БЕлАрусь
Прrtказ Мияистерстаа зд}lавоо}: i)аrtеrr}rя

ик ь

1 НАИМЕНОВАНИЕ ЛЕКАРСТВЕIIНОГО ПРЕПАРА

Лортеllза 50 мг/5 мг, 50 мг/10 мг, 100 мг/5 мг, 100 мг/10 мг, таблетки, покрытые пленочной обо-

лочкой
Лозарmшt / А.uлоduпшt (Lоsаrtап / Дmlоdiрiпе)

2. кАчЕствЕнItыЙ и количЕс,гI}ЕIIIIыЙ состАв

оТс

Лорmеlва50"uz/5мzmабltеmкl),покрыmьtепцеtlочtюйоболочкой
1 таблетка, покрытая пленочной обо.:lочкой, содержит 50 мг лозартана каJIия (в виде субстанции

_ гранул лозартана д 16з,55 мг) и 5 мг амлолr,rrrru (в виде амлодипиIlа бесилата6,94),

Лф^i,rrо 50;z/]0 Mz mаблеmкu, покрыmые плеtючIюй о(лолtочкой

1 .габ.lIстка, покрытiul плеIIочной оболочкой, солсржит 50 мг лозартаIIа кшIия (в виде субстанtlии

- граIIул лозартаIlа д 163,55 мг) и 10 мг urполrr,rrlа (в I]идс амJIолипина бссилага 13,88 мг),

лор,ri,,rо 10i) ме/5 Mz mаблеmкLt, покрыmые п]lеttочlюй обо,tочкоit

1 таблетка, покрытzuI пленочной оболочкой, содсржит 100 мг лозартана кiUIия (в виде субстаtIции

_ гранул лозартана л з27 ,|0мг) и 5 мг амлод"п"iru (в виде амлодипиIlа бесилата 6,94),

lфrri,,ro 10i) Mz/]0 мz mаблеmкu, покрыmые плелючIюй оболочкой

1 таблетка, покрытаJI пJIеIIочнОй оболочкой, содсржи,г 100 мг лозартана каJIия (в виде субстаItции

- граIIул лозартаIIа л з27 ,|Омг) и l0 мг амJIоJlипиrlа (в ви/{с амло/(ипиIIа бесила,га 1З,88 мг),

N,Iа

'дозировка

ата Л
50 мг/5 мг 50 мг/10 мг 100 мг/5 мг 100 мг/10 мг

JIактоза 51, 95 мг 51,95 мг 103 8мг

l]сrrомогагеJIыIые веlцсс,гва IrеречислеlIы ]] раздс:rс 6, 1,

3. лЕклрствЕIIнА'I ФормА

Таблеmкu, покрыmые шеlючtюй оболочкой, 50 л,tz/5,14z: оваJIьныс, слегка /{вояковыпуклыс таблст-

ки, покрытые пленочной оболочкой светло-коричIIевоI,о цl]ета с ораIIжевым о,гтеЕком,

Таблеmкч, покрыmые плеttочttоЙ оболочкоЙ, 50 лlz/10 ЛZ: овfu,IыIые, слегка двояковыпуклые 
,габ-

ле'гки'ПокрыТыепленочlIойоболочкойкрасIIо.коричIIсВоГоIIВе'tа.
Таблеmкlt, покрьLmые rurctLочtюй обопоч*оа, 100 лlz/5 -иz: .BaJILIIIrIC, ,ЩВОЯковLIпукJIые 

,габлстки,

покрьIтые пленочной оболочкой розоI}ого цвета,

Таблеmкu, no*por-ou-, плеttочlюй^обоltочкой, ]00 lvz/l0.MZ] ов?-цLI{IrIС, ЩВОЯковыпукJIыс 
,габJIе,гки,

tIокрЬIТыеп:rеночнойоболочкойблсДllогокоричIIсI]аТо.жеJIтогоtIВеТа.

4. клиничЕскиЕ дАIIныЕ

4.1 Показаtrия к IIримеIIеIIиIо

lизс
28.07.2025

11репара.г Jlортенза показаII дJIя IIримсIIсIIия как замссти,',.лLllilя ,l,сраIIия для Jlечепия эсссIIци-

а,лыtой гипер.геIIзИи у lIаI\иеНтов, ужС /[ос,l,игпIиХ коII,',роJIЯ забо:tевания lIри помо''lи,лозар,гаIIа и

амлолипиIIа, приIIимаемых олIIовремсIIIIо lIo о.г/lсJIыIости Ir таких же дозах, как и в комбиIIаJ,Iии,

10З,88 мг

r,iлil оQкуfutенfi?о.з

r\



Рех<им дозирования
РекомендованнаJ{ доза препарата Лортенза 

- 
одIIа таблетка в сутки.

Комбинированный препарат с фиксиро]]аIIIIыми лозами нс подходит /Iля нача_ltыlой тераlIии.

Перед переходоМ IIа препарат Лортеltза,грсбус,гся лостичЬ коIIтроля состояIlия паIIисIIта с помо-

rцьiо стабильных /lоз отлеJILI{ых KoMlIoIIcIITol}, которые IIациеIIт поJIучает olllloвpcмelrIlo. f{оза

препарата Лор.генза долж}Iа быть ocrloBalla IIа дозах отдеJIьных компонеII,гоtl комбиIIации на мо-

MerIT перехода.
В случае если пО какой-либо причине требуется измеItитЬ дозу лIобого из лейстI]уюIцих веп(ес,гв

комбинироваIIIIого rrрепарата lrrunp"rap, диагIIос,гироваIIо IIовос coпyTcTBylottlce заболованис,

лtаблIодается измеIIеIIие состояния пацисtI,га либо имсст место взаимо/(ействие лекарствеIIпых

средств), сJIедует верлIуться к примеIIсIIиI0 о,[ltеJIыIых компоIIеIIтов с tIeJILIo опрелеJIения подхо-

дяIцей дозы.
Ilаtlиеtrгы пожилого ]]озрас,га

ПациеIlтам пожилого возраста рекомсIчIуатся IIазIIача,гЬ обычtlый режим дозироваIIия, IIо уI}еJIи-

чение дозировки требуется выполнять с осторожIIостыо (см. разлелы 4.4 и 5.2).

Амлодипин, используемый в похожих дозах у пацисII,tов пожилого возраста и молодых паI(исII-

4.2 Рсжим дозироваIIия и сrrособ примсIIеIIия

тов, одинаково хорошо переносится,
Коррек,гировка дозы лозартаIIа обычlIо rrc ,грсбуется, хотя

nu"uro,ap^n"ro с 25 мг лозартаIIа у пацисIггов старшс 75 .;rcT,
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след(ует рассмотрс,гь l]озможIIость

исм Iогос

Пациеttтам с истопIением
высокие дозы диуретиков

с

иItтраваскуJIярIIого обt,сма (наrrример, IIаIIиеII,Iам, ко,горLIс IIринимаJIи

) следует IIазIIачи.IL IIачаJIыIуIо дозу 25 мг JIозар,гаIIа один раtз в дсIIь

(см. раздел 4.4)

Не требуется корректировки началыI ой дозы IIреrIарага Лортенза у IIацисII,гов с IIарупIсIIисм

фулrкчии почек (см. разлеrl4,4). iл._ лл л|гА
Измеllения плазменных концентраций амJIо/lипиIIа IIс коррелируIот со с,tепеIIыо IIочечIIои Ilс/до-

статочносТи, поэтомУ рекомендУется исlIоJIь:]ова,t,ь обычtrые ДОЗIlI. Амло/{ипиII IIе дишIизуе,гся,

ПациеrlтаМ с парушеIIием функЧии lIочсК и IIацисIIтам IIа гемоДиfu,IизС ltc требус,гся коррсктироI}-

ка начаJIыIой дозы лозартана.

Препарат Лортеltза противоIlоказан шаIIиеIIтам с r,яжсrIой печеIIочной rtсдос,гаточIIостыо (см

раздеJI 4.З и 4.4),

ПациентаМ с нарушеIIием функЦии псчсIIИ l} аIIамIIсзе слсдуеТ IIазIIачи,гL бо.ltсс }IизкуIо /{озу JIо-

зартаIIа. 
.I.ерапевтический опьlт приМеIIспия llpcrlapala у пацисIr[ов с ,I,яжсJILIм нарушсIIисм

функttии печени отсутстI]ует.
Рекомсндации по дозироваItию амло/IиIIиIIа llc устаIIоI}JIсIIы дJIя IIаI{исII,гоI} с IIсчеIIочIIои Ilej{o-

статочностьIо от легкой ло умеренltой, соо'гl]сl'с'tI]сIIIIо' слеДУс't с ос'горожIIос'ыо По/Iхоли'ь к

подбору лозI)I и IIачиIIать о IIижIIего коIIIIа диап.LзоIIа /{оЗиРОВаIIИЯ (СМ. РаЗ/(еJILI 4,4 И 5,2), ИСС,IС-

ловаIIия фармакокине.tики амлодипиIIа у паIIисII,гов с ,гяrкелой печеIIочIIой нс/lостаt,гочIIос,гыо IIе

ПРОВОДИJIИСЬ.

ГI ацuаtmьt dеmскоzо возрасmа

Безопасность и эффсктиI}ность препараl.а Лортсltза У лс,[сй I] возрас,ге младше 18 лет IIс ycTallol]-

лены. препарат лй;;;;;Ыir. р.*о*.IIдус,гся IIазIIача,гь Ilациен'гаМ В I]ОЗРаСТе МJIаДIПе 18 ЛС'Г,

Способ примеllеrlия 
Гт I)T!o аяlrтiсIrплос,Гр РекомепДУе.гся IIриIIи-

11репараТ Лортеttза можIIО tlрипимill,Ь ]]IIе зависИмос,tи о,г приема пиlцй, 
_

СО ГЛА С ОВАНО
мин}lсаЕрствопп sдрАвоохр. АнЕнц8

РеспуO,пики ýеларусь
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мать препарат, загIиваJI водой

рtsUl l ylrJ lil11л I]ЁлАь",УсЬ
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4.З ПроlивоIlоказаIIия 9094 -7021

. Повышеннаrt чуl}ствительностL к дсйсlrlуtоIIIим 1]ещестI]ам, произвоlIным щиl'иl{ропирили-
на или к лlобому из вспомогателыIых веlцес,п}, псрсчисJIеIIIIых в раздс.llе 6.1.;

о 2 и 3 триместры бсрсмеЕ}Iости (см. разltсльl4.4, и 4,6);

. ТяжелшI псчеIIочIIаJI недостаточнос,[ь;
о Тяжелtul гипотеIIзия;
о Шок (включая кардиогенный);
о обструкция выносящего тракта леI}ого желулочка (rlапример, аор,галыIlлй стеноз высокой

степени);
о ГемодиIIамически нестабилыIiц ссрIIсчIIая IIедос,га,гочIIос,гь IIосле острого инфаркта мио-

карда;
о Одновременное применение прспарата JIортснза с препаратами, содержащими tuIискиреII,

противопоказано пациентам с сахарным диабетом или почечной недостаточIIостыо (скФ < б0

мл/мин/1 ,7З м2) (см, раздел 4.5 и 5.1).

4.4 особые указаIIия и мсры прс/(ос,I,орожlIос,l.и IIри IIримеIIсIIии

Гиперчувс,гвительность
ДttzuоttевроmчческuЙ оmек. Следует ,гIцатсJIыIо коIIтролироватЬ состоянис пациеIIтов с аIIгиоIIсв-

ротическим о.гёком в аIIамIIезе (отек JIица, губ, гор.llа иlили языка) (см. раз2lеll4.8).

отёк
У пациентов, получавпIих терапию аII,гагоIIис,гами реIIсII,горов аIIгиотсIIзина-

(см. раздсл 4.8), rlаблlодrulся ацгионсвротичсский о,Iск кишечIика. У этих
II, вклIочая JIозартаII

пацисIIтоI] ttаб;rtо/tа-

лись боли в животе, тоIпнота, pl]oTa и лиарся. Симптомы исчсза"ти IIосJIс о,l,мсIIы аII,гагоIIистоI}

рецепторов ангио.;еIлзина-II. Если диагностироваII аIIгиоIIсвро,гический отек кишечIIика, сJIсдуст

прекратить приеМ лозартана и начагь соо,гвс,l,ствуIоIllее llаблrодснис до tIоJrIIого исчезIIовеIIия

симптомов.

I'ипо,гензия и э;rектроли,гlлый дисбzutаltс
У пациентоu, у *о-рr* lIаблюдается умеIILIпсIIис обт,ёма межклсl,очtlой жиl(кос],и иlиllи IIатрия

lIри lIроведеI{ии терапии лиуретиками, а такжс у т,сх, к,го собlltолас,[ /Iис,гу с оI,раIIичсIIисм llo-

требления соли, а также при диарее или рво,ге може1, I]озпикагь симп,гоматическая l-иIIо,tсIIзия,

особенно после приема первой дозы преПарата и lIослс уi]сличеIIия /(озировки. f{aItrtoc сос,гояIIис

сJIедует скорректировать до примсIr"irrо прсIIарrrга JIор,r,снза или использовагь бо.lIес IIизкуIо

начzuIьную дозу препара,га (см. разле;I4.2).
Электро:rитrrый дисбалаrrс
Э.пектролитlIый дисбаIаttс распростраIIсII срс]Iи IIацисIIтоI] с IIаруrItсIIисм фуrlкции trочск, с/бсз

au*upnoao диабета, и требуеТ соотI]еl,с,1,1}уIоIIlсгО JIечсIIия. В ходе клиIIического иссJIсловаIIия,

проведепного У пациеtIтоВ с сахарныМ диабс,гом 2-го ,гипа с нефропатией, час,го,tё IIOI]IrIX случасl}

развитиЯ гиперкалИемии была вышс в I,pyпllc, IIоJIучавшей лозар,гыI, IIо сравIIениIо с груlrпой

плацебО (см. разлел 4.8). ПоэтомУ слеiIуе,Г тIIIа,IслыIО контролироI]втL коIIцеIrграции каJIия в

lшазме крови, а также значениЯ клиреIIса крсатиIIиIIа, особенtlо вIIиматсJIьно слслусI коIIтроJIи-

роватЬ состояIIие пациеIIтоВ с сердецIОй IIед(остагочIIостыо и кJIирсIIсом креатиIIина ]] лиаIIазоIIе

от З0 до 50 мл/мин.
Одltовременное использование калийсберсгаIоIIIих лиурс,lиков, добавок кшlия и 

"?ч":J_(:р**
,цr* aurarrи.ге.llей соли С JIозартаноМ иJIи лруl,Их Ilpcllapa,1,oB, ко,гоРыс могуi поl}ьпIцал.,.уровсIll,

калия в сыворотке крови (напримср, преIIараты, соllсржащие ,tримстоllриМ) tIc рекомсfiдус,гся

(см. разлел 4.5).
'Гпаltсп.llаllтаI lия почек СОГЛАСОВАНО

,cTBo}l lPABoox

Республикlr Беларусь

йIt}I БЕ,пАрусьрЕспу
28.07,2025
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опыт применения пре11арата Лортепза у IIациеIIтоI} с lIсдавltей траIIсплаIIтаIIисй почки o,l,cyT-

ствует.
Первичный гиперальдостеронизм
ПациентЫ с первичнЫм альдосТеронизмоМ обычнО не демонС,грирую,Г откJIика на аII,гигиuертеII-

зивные лекарственные средства, воздсйствуIоrцие путеМ ингибироваIIия рсIIиII-ангиотеIIзитIовой
системы. ПоэтомУ использоВание прсIIарата Лор,геlIза IIе рекомеIIловаIIо.

и ,з

Как и в случае применеIIия других аII,гигипср,гсIIзиI]IILIх срсдстl}, чрезмерIIое сIIижсIIис арl,сри-

а,lьного давления у пациелIТов с иIпеМическими серлечIо-сосудистыМи и rlереброваскуJIярными

заболевапиями может привести к илIфарк,гу миокардаили инсульту.

llациенты с сердечпой недостаточностыо
У пациентов с сердечной педоствточIIос,гIltо, с/бсз IIаруIIIсIIия фуllкции почск, llрису,l,стlrуе,l,риск

разви,гия тяжелой ар,гсриаJ,Iыlой гипоr,сllзии и (часто острого) IIаруIIIсIIия фуttкltии почек, как и ]]

сJIучае применсIIия /{ругих лскарстI}сIIIILж срс.lIс,гtз, воз.l1сйстI}уIоцlих IIа сис,I,сму рсIIиII-

аIIгио'ензИна. ОтсутС,гвус,Г достаточIIый тсраttсll,гичсский опы,t приМсIIсIIия JIозар,r,аIIа у rIаlIисII-

ToI} с сердечной недостагочIIостыо и с сопу,гстI}уIоII{имтяжелым IIарушIсIIием фуIlкuии почск, у

llациентоl] с тяжелой формой сердечtlой нс/lос,l,агочllости (K;racc IV NYIIA), а также у пацисtlтоl]

с сердечнОй недостагочrIостьIо и симlI,гомагичсской ссрltечной ари,гмисй, оrtасllой дJIя жизIIи,

IlоэтомУ пациснтаМ указанных групп сJIедует с осторожIIостыо исllользоваl,ь лозартаlt. С.llсдус,г с

осторожно"rurо ,"rrользоl]атL комбиltаl{иItl JIозар,гаIIа с бс,га-бJIока,t,орами (см. разлел 5,1),

Ii;lокаторы каJIыIисвых KaIIaJIoI], I]кJIIочая амло/lиIIиII l} lIрспарагс JIор,гсlIза, сJIс/(уе,г исlIоJIьзоl]ilгь

с ocTopoЖIIOCTIlIo у пацисrlтоlз с застойllой сср/tечllой tIс/Iостit,гочIIос,гLIо, ,гак как оIIи могуl,уl]е-

jIичить риск рilзвития сердсчно-сосуl{истых осJIожIlсltий и смсртIIости. I] /(оjlгосрочllом ll;latlcбo-

контролиРуемоМ исследоваiIии У пациеIIтоI] с ,гяже:tой ссрдечной IIсдостаточIIостыо (K:racc III и

rv ъiундj сообщаемая частота легочIIогО отека бы;lа выШе в группе, поJIучаI]Irrей ам.ltодиIIи}I,

чем в группе плацебо (см. раздел 5.1).

llациеltты с нарушенисм фчнкции печсllи

l1регIарат Jlор,геltза не слс/lует IIазIIачаТL lIaIlиcIII'aM с тяжеJIым IIарушсIIием фуIIкuии IIсчеIIи

(см. разле.lц,I4.2,4.З и 5.2).

llсриод .IоJIувыведеIIия амJIолипиIIа lIpol(JIcII, а зIIачеIIия AUC выrпе у IIациеII,Iов с IIаруIIIсIIисм

функчии печеIIи; рекомендации по дозировкс IIс ус,гаIIоI}JIсIIы. Соо,r,llс,t,с,гl}сIIIIо, сJIедуеТ IIачиIIаТI)

лечеIIие амлодипиIIом на нижIIем коIIцс /щапазоIIа дозироваIIия, и сJIсдуе,l, соб;полать осторож-

IIос.гь, как при IIачаJIе леЧеIIия, Так и IIри УВеJIичс}Iии .цоЗLI llpeпapa'[a'

1-Ia ociloBc фармакокинетических,щёIIIIIJх, ко,горые lIодтвсрждаIо,t зIIачитсJIы{о IIовыIпеIIIIуIо коII_

цеIIтрациIо лозар.гаIIа в IIJIазме крови llallиcll],ol] с IIиррозом IIсчеIIи, слс/(ус,г рассмо,грстL l]оз-

можIIос.гЬ примеIIсIIия бо.llее низкой лозы /UIя IIаIIисIIтов с IIаруIшсIrием фуllкции IIсчсIIи в

аIIамIIезе. Терапевтический опыт IIримеIIсIIия JIозартаIIа у IIацисIrтов с ,l,яжсJIым IIаруIIIеIIисм

функuии пече}Iи отсутствует. Поэтому JIозар,IаII IIс сJIсдУет IIазIIачагь IIацисII,гам с ,гяжсJILIм

nupy..rr"M функuии печсни (см. разлсrrьт 4,2,4,З и 5,2),

Вс.тtелствие иItгибироваIIия ренин-аII гиотсIIзиIIовой сис,гсмы бы-ltи зарсгис,IрироваIILI сJIучаи из-

меIIеIIия функции почек, RкJIIочая почсчIIуIо IIс/{ос,гаточIIость (в частtlости, у пациеII,гов, фуrIкllия

почск которых зависи,г от рениII-аIIгио,I,сIIзи II-аJIь/lостсроltовой сис,гсмы,l,аких, как паIIиеII,гы с

тяжелой серлечной неlIостагочrIостыо иJIи с ttочечлIой дисфуIrкllией в аllамllсзс), i(aK и I] сJIучас

применеlIия других JIекарственIIых срелс,l,в, ко,l,орые вJIияIо,г IIа рсIIиII-ангио,tеIIзиII-

fu,ILдостсроноl]ую систему, у пациеII,гов с лвус,гороII IIим с,геIIозом почсчltой ар,гсрии иJlи со с,гс-

IIозом артерии едиI{с,твеlrной почкитакжс tIаб:lюлас,гся уI}сJIичсIIис содсржаIIия мочсвиIIы в кро-

ви и уровня креа,IиIIиIIа I] сывороткс кроl]и; ,l,акис измсIIсIIия фуIlкllии lIочок явJIяIоT я обра,ги-

МЫМИ ПОСЛе IIРСКРаIЦСIIИЯ
,герапии. JIозар,гаIt сJIс/(ус,t исlIользова"п, с ос,l,орожI Ioc,l,Llo lIаl{иеiIтаN,I

с двустороIII{иМ с,гснозом llочечной ар,tерии иJIи со с,l,сIIозом артсрии с/IиIIс,гвсII IIои lIочки.

Ам;tо7диttиIl можст исIIоJIL:JоI]аться у 1,аких IIаIIисI11.ов в обычtlых /Iозах. Измсltспия,lIJI!пзмсlцIых

усь
Прикпз Минлtстерсr,

Республикl
,вд здравоохранения |
и Белsрусь l

из 22NIинIIстЕрGгво},I здрАвоохрА ]28.07.2025

коIIIIентраций амлодипиIIа не корреJIируIо,I, со с,гсlI АмлолиtlиIt



нд рБ

недиализустся. 909,i -7021
Применение у пациентов пожилого возраста

Пациентам пожилого возраста увеличение /{озировки требуется вLIполнять с осторожностьlо (см

раздсjIы 4.2 и 5.2).
и

Как И в случас с другим сосудорасlпиряIоlцими lIрепараtами, сJlедует соблIодатl, особуrо осто-

рожн ость llри IIазначении препарата lrаlIисIIтам со стеIIозом аортаJIыIого или митраJIыIого кJIапа-

оttа-гиейлlа,:tиб о с обс,груктивtlой гигrертрофической кар.циоми

Бсрсменttость
дtt'агониСты рсцепгоров аIIгио.геIIзиIIа II (АрА II) lTc сJIс/(уст IIазIIача,Iь l} llepиoll бсрсмеltltосr,и,

За исюпочениеМ сJIучаев, когда IIепрсры1]IIая 1,сраlIия с IIомоЩыо дРл Il считастся приIIIIиIIиаJII>-

llo необхолимой, пациеп.гов, планируIоIIIих бcpcMcllltoc,l,b, сле/Iует IIсрсI]сс,Iи IIа аJIьтсрIIаtиl]ныс

аIIтигипертеIIзивные преlIараты с устаIIоI}и1]IIIимся IIрофи.lrем бсзопасlIос,l,и примеIIеIIия во l}ремя

беременriости. в 
"ny.rua 

если беремеIIIIос,IL диагIIостироваIIа, следУе,г пемсдлСIIно прскРати,гь JIе-

чеIIие с помоlцыо дРД II и, при ttсобхолимос,ги, IIачатL шIьтерIIа-гивIIуIо ,l,сраlIиIо (см, разлс-

лы 4.3 и 4,6).

Как можllо виlIеть по применеIIиIо иttl,иби,гороl} аIIгиоl,сIlзиII- превраIцаIоuIеl,о фсрмсtrга, JIозар-

таII и другие аIIтагоIIисты аIIгио,[е}IзиIIа, судtя llo всемУ, мсIIее эффс к,гиl]IIы l} lIоIIижсIIии ар,гсри-

fu,Iьного давления у афроамериканцев, чсм у lIре/.IстаI]и,гелсй других рас, возможIIо, в связи с бо-

JIее высоким показателем распростраIIеIIия IIизких уровпей рсIIиIIа у афроамСриканских пацисII-

гипертензией.,гов с

Имеlо,гся даIIIIые, сви/IстелLствуIошlис o ,l,oМ, ч,l,о сопу,гс,гвуIошIее примсII сIлис иrIгибиторов АГIФ,

б:tокатороl] рецептороl] аIIгиотсIIзиIIа II илИ аJIискирсIIа обуслав:Iиl]ас,Г уI]сJIичеIIИе риска разви-

,гия гипо,геIIзии, гиперкаJIиемии и оIIижс rrlIой фуr Iшlии IIочек (вк.lItочая oc,lpylo IIочсчIIуIо IIс/(о-

стагочность). Таким образом, двой llая б.тtока/tа РААС посредстl}ом комбиitироваIlцого IIримеIIс-

ttия ингибиторов АПФ, блокаторов рсIIсII.1.ороВаIIГио.l.сIIзиlrаIIИлИаJтIискиреIIаIIсрекоМсIIДУс.гся

(см. разлелы 4.5 и 5.1).

I} случае есJIи тераПия на осIIовС двойrrой бзtокалЫ счи,[ается абсо:rlо,пrо llеобхо/lимой, сс слсдуе'

осуIцестI}JIя.гь исклIочителLно tlод tIаблtо/IсIIием сlIсIlиаJIиста, а 
'акже 

при усJIоI]ии lIровеlIеIIия

частого и тщатеJIьного моIIиторин1а фуrIкчии IIочск, уроI}IIя эJIск1роли1ов и ар,[сриаJIыIого даВ-

JIеI'ия. I-Ie следуе,l.одIlоврсмarrtrо п*rruчать иrlгибиторы лIlФ и блока-горы pcrlcll,гopoB аIIl,ио,tсII-

зина Il пациентам с диабе,гической tIефроrrа,гисй,

Пацuенmьt d еmскоzо во зрасmа

ДмлодипИн/лозартаН не рекомендуетсЯ IIазIIачагЬ пацисII,гаМ младше 18 лст, IIоскоJIьку лаIIIIых

по его безопасности и эффективности нсдостаточIIо,

Паtlиеtt,гам с pe/Iкo вс,гречаIо щейся IIacJIeJlc,l,BeII llой ttсtrсРсIlосимостыо I,аJIак,ГозLI, обIцим ltсфи-

ци,гом JIактазы иJIи глIокозо-гzutак,гозrtой маIl,абсорбt lисй lte сJIсдlуо,l, шриIIимагL э,[о,l, lIрсlIара,г

/]аttный лекарственный llpeпapaT солсржит Mcllcc 1 MMo:Ib 11атрия (2З Mr,) IIа дозу, ,r,o ссть llo су,ги

не содержит IIатрия-

4.5 Взаимодействис с i(ругими JIекарстI}еIIIIыми llpclla

с,гвия
минIIстЕрствопд вдрАt]оохрА нЕния

рЕспуЁ,пilки БIlлАрусь
Приказ Миutrстарсr,ва адрsвоохранения

Роспуgвiкц ýолЪруеь
в
I-Ic ttроводиjIись какие-либо исследо]]аIIия I}заим о.l{сйс,гвия прсIIарата

с,гвенIIыми средствами,

с

е

/{ругие антигипсртеIIзивII ые IIрепара,I,ы Mol,y,l, уI]еJIичи,l,ь гиllотеIIзивiIос действие лозаргана, Со-

5 из22
28.07.2025
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путстI]ующее применение с другими lIрс,'араIами, ко'орLIс могу' вызыl]сl.L разI}итис гипо,геIIзии

в виде нежелательной реакц", 1nurrprМcp, 
,грицикличсские аIIтидеIIрессаII,Iы, ltейролеп,гические

средства, баклофен и амифостин), може,l,повыси,tь риск разви,гия I,ипо,гсIIзии,

Лозартан преимуще.ru"rrrrо метаболизирус,гся ,1rrо*ро*ом Р450 (CYP) 2С9 в ак,гивIлый метабо-

.rIи.г карбоновой кисlIОты. В ходе клинических исtrы,гаrtий было обIIаружеIIо, что флуконазол (ин-

гиби.гор CYP2C9) сIIижаст воздсйствис ак,гиI]IIого мс,l,аболита rtрибJIизиl,слLIIо rra 500%, l]ыJtо

ус.гановлеIIо, ч,го олIIоврсмеIIIIое лечсIIие JIозартаIIом и рифамrrиllиIlоМ (иll2tукгором мстаболизма

6aprarrrou) lla 40Yо снижает концеIIтраIIиIо актиI]rlоt,о мс,габоJIита в lulilзмс, Клитlичсская зIIачи-

мость данIIого дейстlзия IIеизвестIIа. Ijc бы;rо обIlаружсrIо какой-:lибо разtlицы в воз]lейс,.l]ии lIри

олновременном примеIIеIIии препарага с ф.lryвас,гаIиIIом (слабый иtIгибитор CYP2C9),

Как в случае примснения других лекарстl]еIIных cpc/lcTl}, KoTopLIe блокируlо,г аIIгио,l,елlзиlI II и,llи

сгодсйствие'соПУТсТI]УIоЩееисПоЛьЗоВаIIие/tрУГихЛскарсТI]сIIIIыхПрсIIарагоВ,ко'l'орыеУlIер-
}киваlо' каrий u Ър.urir.ме (напримср, каtийсбсрсt.аlоltlие l(иурс'tики: амилорид, ,IриамтсреII,

сuироIIолактоlI) или могу.г повысить ypoo.rru каJIия (lIаtrример, гсlIариII, IIрепаратLI, солсржаIIIие

триметоприм), прим.п.rir. ка_rrийсолЬр*uu,"* /lобавок иJIи замсIIите,tсй соJIи можс,г при]]ссти к

IIовышению уровня каJIия в сывороткс крови. Соrlутс,гвуIопIее примеIIсIIие IIе рскомсIIдуе,гся,

СообщалосЬоспУЧаJIхобратимоГоУВеЛичсIIиякоIItIеtrграцийJIи.l.ияl]сы]]ороТкекроВиираЗВИ-
.гияТоксическихреакuийВоВреМяоДIIоВрсМеIIIIоГоприМснениЯJlИТИЯииItгиби.горовлПФ.Со-

обша,rось также об очслtь релких случаях, связаIIIIых с аIIтагонис,гами pcIIclITopoB аIIгио,IеIIзиIIа

II. СлелуеТ с ос.гороЖIIос.гI)IО ,prranr".rn .ltи,гий и JIозар,гаII o.ItIIolrpcMcIIIIo. Iiсли прим9IIсIIис /(аII-

lrойкомбинациилекарс'I.ВеIIIIыхсрс/tс'гвttсобхоj[иМо'рскоМеIIliУс'[сяlIроВоiIи'гЬкоII'l.роjII,Уро]]Iш
JIи.гиЯ в сыворот,ке кроl]и 1]о врсмя соIIутс1,I]уIоIIIсго llримсIIеIIия llpclIapa,[ol],

Если антагоIIисты,nr"orarrarHa II гrримсIIяIо,г ollIIoBpcMcIIIlo с lII]BC (r'o сс'гь с ссJIск'ГиI]IIыМи

ингибиторами СоХ-2, аце.гилс-rц"r,оuой кисltотой в IIро,l,ивоI]осlIiUIи,t,сJIыlых /(озах и с IIессJIск-

тивIлымИ FIпвп), то може.t наблtо/(атЬся ос:lаб;lСIIис аI1,1,игИпер,гсIIзиВllого действия, Соtlу,гстI]у-

Iощее применение антагоIIистов ангио,гсIIзиIIа II иJlи диуретиков и IlllBll *"]j,:л:|::,::: n no..

l]LIIIIe}IHoMy риску уху.,.IпеIIия функltии lIочск, I]кJIIочая ]]озможIIос'П, РаЗВИ'Гия осr,роЙ IIочечIIои

II./(остаточIIос..и и увеличсния солсржаIIия каJIия в сыl]ороткс крови, особсtItlо у паIIиеII',о]] с

IIаруIценIIоИ функшией trочск. ЩaHIlyro комбиItаtlиIо сJlс/Iуе,г примсIIя,I,L 0 oC,1,opo}KIIoC,I,bIo, осо-

беrtпо пациеIIтам пожилого возраста. llаlIисlI,гы llоJI}кIIы пи,tь I}oJ(y в ,rpсбусмом коJIичсс,гве, сJIе-

дуе.г проводить мониториIIг фуrrкции ,'очек lIocJIe IIачаIа соIIутстI]уIоIцсй тераlIии и псриоJtичс-

;i';;:*'.rЁЖ:'i."лелованиях было lIроilсмоIIстрироваIIо, :rо лвойltая бltокаДа рсIIи}I-

ангио.[еIIзин-аJIьдостероновой систсмы (рААс) посредс,гl]ом комбинироваIIного llримсIIеIIия иl|-

гиби,горов АпФ, б.тtокагоров petleп,1.opol} аIII.ио.гсIIзиIIа II или аJIискирсIIа ассоIlиирус,tся с болсс

высокой частотой разви,tия таких II.ж.JIaI.JII)III)IX яl}Jlсttий, как гиlrотсIIзия, гиIIеркшIисмия и

сIIижеIIнiш функчия IIочек (вклlочая oc.гpylo IIочсчIIуIо IIсJtоста,гочltос,гl,), llo сравIIсIIиIо с моIIо-

терапией препаратом, возлействующим ,iu рллС (см, раз,ltслы 4,З, 4,4 и 5,1),

ГрейпфрУтовыйсоксоДсржиТкоМIIоIIсII.1.I,I'ко.горIлсиrIгибирУIо.l.фермеtrтысYР450иМоГУ'1'
сниж8тL ко}IцентрациIо ак.гивI.Iого метабо.iIи,га JIозар'аIIа, ч,го можст сIIижаl,ь тсраlIс]],гичсский

эффект. Сп.лу...-irйгатЬ уllотрсб.тrсttия r,рейlrфру,r,овоI,о сока IIри lIриемс ,габ,ltс,гок JIозар,гаIIа,

с ом

Влuяl tue dpyeux JleчapclпBel lI lых среdсmв lta а,ц,tлоDuпult
С СИJIЫILIМИ ИJIИ УМСРСIIIILIМИ ИII-

Иllгибиторы CYP3A4: ОдllоврсменIIое tIРИМСIIСIIИ с амJIо/IиIIиIIа

гибиторами CYP3A4 (ипгибиторы lIро,Iсазы, lIро,[иI}о грибковые €IЗОJIIII, МаКРОJIИ]{LI, ТаКИС КаК

эритромициlI или клари,громицин, вераlIамиJI иJIи лил,гиазсм ) можст lIривсс,ги к зIIачи,tсJlLlIому

чl]еJIичениIо воздейс,гвия амполипиIIа, lIсрсходц к кJIиIIичсскому примеII сIIиIо указаIII rых фарма-

кокинетичсских измеtlений может бr,r,гь бо;lсс вLIражсIIIIым у lIациеIlто]] цожиJIоl,о l]озрас,[а, Та-

ким обр азом, может потребовагься кJIиIIиче ский моrrИ,l,ориIIГ и коррсктировка д(озы,

Иlцlукторы изоф epMe[ITa CYP3A4: 11ри соtlу,гстI]уIопIем IIриемс известIIых ин}*укторов сYрзл4
CooTBcтcTBcIIIIo, peкoMeII/IycTc,I коII-

,АвOохрАнЕния
РЕСПУБЛИКИ ЕЕЛАРУСЬ

Приказ Минист,ерс,t,ва здраsоохранения
Республrtки Беilарусь

лА совАн
28.07.2025

пJIазменные концентрации амлодиIIиIIа Mol-y1,
6 из22
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тролЬ артериаJIьного давления и коррск,гировка /(озы как во время оIIIIовремеIIIIого lIриема, ,гак и

посJIе одIIовременного lIриема сопу,гствуIопIих прсIIаратов, особеIIно СИJII>IIIlIх иIIлук,гороI]

CYP3A4 (rrаlrример, рифамtIицин, зверобой проzц,lрявJIсIIIIый).

I{c рекомендуе,гся приIIима,гь амло/{иlIиIl с грсйrrфруl,ом и.llи грсйrrфру,гоI}ым соком, ,l,aк как у IIе-

которыХ пациеIIтоI] можеl' увсличивагLся био/Iос,гупIIос,I,Ь прспарzrга, чl,о l]риво/lит к усилаIIиIо

эффекта с}Iижения артсриаtльного давJIсIIия.

.ЩантролеН (инфузия): У животНых отмечаJIось разI]Итие JIетаJIЫIой фибрипJIяции желуltочков и

сердечIIо-Сосудистой IIедостатоЧности и гипсркаJIиемии lIосле приема всрапамила и вIIутриI]еII-

IIого вI]еления дантРоJIена. По причиtIе высокого риска развития гиIIеркаJIиемии рскомсIIдуется
избегагь одIIовременIIого IIрименения блокаторов каJIыIисI}ых KaIIa,1oI}, таких как амJIолиIIиII, па-

цисIIтам, восприимЧи3LIМ к развитиIо зJIокачсс,гllсltlrой гиlIсртсрМии, и во I]рсмя ;IсчсIIия зJIокачс-

ственной гипертермии.
Влuянuе амлоduпuна на dруzuе ]lекарсmвеtп!ые среOсmва

Щействие амлодипиНа, направЛенное IIа сIIижеПис артериа,'IыIоГо даI}леIIия, усиливаст /(сис,гвис

ДругиХ препаратов с аIIтигипертензиВIIыми с]]ойстваМи, IIаправJIеIIIIос IIа сIIижсIIие артсриаJIыIо-

го давления.
Такро,чuл,tус: Сущес.гвус,г риск повышсIIия уроI}IIя 

,[акроJlимуса в кроI]и при соIIу,гс,гвуIоIIIсм lIри-

меIIении с амJIодипипом. Чтобы избежаl,Ь ,гоксичIIос,l,и ,гакролимуса lIри одIIоврсмсIIIIом IIазIIа-

че}Iии амлодиlIина пациеII,гу, следует коII,гроJIироваI,ь ypol]ellb такроJIимуса l} кроl]и и, lIри ttеоб-

ходимости, коррек,tирова,гь его дозу.
Иrпuбumоро, ,r*о,ruimчческой Muu,tellu рапа.ц,luцulш (m'I'OIl): ингиби,горы mTOR, такие как сиро-

лимус, темсироJIимус и эверолимУс, явltяtо,гся субстрагами CYP3A. Ам.llодиltиIl яI]JIяс,Iся слабым

,пrrб"rором СYРзд. 11ри соIIутствуIоIцсм исlIользоваI{ии ингиби,горов mTOIt амло,I[ипиII можс,г

увсличить воздейс,гвис иIIгибиторов m'I'OIt,

I{.rtарumролluцult; }Iвляс.гся иlлгибитором СYI)3Л4, Cylrtcc,rBycT IIовLIIIеIIIIый риск l,ипо,гсIIзии у

[ациеII.гов, принимаIощих кларитромиIIиII с амJIолиIIиIIом. РскомсIulус,[ся осуIIIсс,[,I]JIя,гL ,tIца-

тельное наблюдение lIациентов при олIIоврсмсIIIIом IIримеIIеIIии амло/(ипиIIа с кJIари,l,ромици-

цом.
I!uюtоспорuн,. Не проводиJIись исследоваIIия JIекарстI]еIIIIого взаимодействиЯ с циклоспОриIIом И

амлодипином у здЬровых доброволыlсв и l] лругих lIоlIуляциях, за исклIочеIIием паI.исII1,ов с

TpaцcllJlaTaro, ,ruun", когl{а *ruЬruодurо,tся псромсIIIIос уI]сJIичснис миIlимilлыlой коlIl{еItтраllии (с

.р.дrr.N{ 0-40%) циклоспориIlа. С.тlедус,г собriIоltагь оо,гороЖНоСТIr IIри моIIи,IориIIгс уровrrей 11ик-

JIоспориIIа у пациеIIТоl] с ,IраIIсIIлаIIтатоМ lIочки, IIоJIучаIоIцих амлоiIиllиII, и сJlсlryс,г ВЫlIоJIIIЯ't'Il

снижения дозы t{иклоспорина по мсрс псобхо/tимос,t,и,

Сuмвасmаmutt; Oдllo3peycцtloe введсIIис IIсскоJIькИх /IоЗ rto l0 мl,амло/tипипа и 80 мг симвас,l,а-

тина IIриволит к увеJIичеIIиIо воздействия симвастill,иIlа gа 77о/о Iro сравнеIIиIо с IIримеIIсIIием

симвастаlИru о u..дaПьности. Следус,Г ограIIичиl}а,ь llозУ симвас,гатиIIа /(о 20 Mt, в су,гки у IIаци-

еIIтов, lIолучаIощих амJIо/IипиII.

11ри uровсl{еIIии клиIIичсских иссJlс/tоваltий llзаимо/lсйс,г]}ия ус,I,аIIоI}иJIи, ч,го амJIо/IиIIиII IIс ока-

зывает вJIияI1ия на фармакокинетику а,горвас,[а-I,иIIа, i{игоксиllа иJIи варфариrlа,

4.6 Фер,ги.ltьIIос,гьrберсмепllость илакr,аIция

тl]ия в де,гской попуJIяции.

согдАсijЕАно
м ин}lстЕрствол,l sдрАtsоохрА нЕния

РЕСПУБЛИКИ БЕЛАРУСЬ
Приказ Министерс,t,ва_злра воохранения

Респуб"тrrкlI Ботзрусь

Подтверж/{аIошис эIIидемиологические /{itIIIIIrIC, касаIоIIIисся риска 1,ср IIосJIс Irо:]лсй-

IcI рскомсIIJ(уе,l,сяI}lI е,гечспи берсмсItltостиссl,раАреIIие л тримен первогорим иго,гсчеI ,грим ссl,ровIисolI кiiзаIIо тре,гьсгоIi ]} I]TopoАрнеIIие А,44 п lIро,l,иримс).раздел
J4. 4и 4сти см

ствия ингибиторо в АIIФ во время lIсрвого ,I,римсстра бсрсм еIIIIос,l,и, яI}JIяIO,гся IIео/{IIозIIачIIыми;

7 из2228.07.2025

Бсременность

t]см. \
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теМ IIе менес, IIельзЯ искJIIочить IIеболыIIос уI]сJIичеIIис риска. i{ссмо,гря IIа То, ч,l,о

I] контроJIируемых эпидсмиологических иссJIс/IоваIIиях IIе бы;rи поJIучсIIIJ какис-JIибо даIIIIыс

I] отIIошении риска, связанного с IIримспеIIисм аII,гагонистоI] рсIIеIIторов аIIгио,tсIIзиIIа II

(лрд II), для данного класса препара[ов можс,г cyIIIccTI]oBaTb анаJIогичIIый риск. За искltIочсIIисм

сJIучаев, когда непрерывIIIUI терапия с помошLIо АРА II счи,гае,гся принциIIиаJIьно IIеобходимоЙ,

пациен,гок, плаIIируIощих бepeMctltIoc,t,b, сJIедуст lIеревссТи IIа ыIьтсрIIагивIIыс аII,гигипсртеIIзив-

IIые lIрепараты с устаrIоI]JIенным профилсм бсзопасrlос,l,и применсIIия во I]рсмя бсрсметtности.

При настУплеIIии беремеrIIrости следуст IIеме/{JIеIIIIо прекратитЬ тсрапиIо АрА II и, при Ilсобхо-

димости, начать апьтерIIативную терапию.

Извес.гно, что воздействие антагонистоI] рсцеIrгоров аIIгио,гензиIIа iI во врсмя l]торого и тре,lъего

'риместров 
беремеtrности вызывает фсто,гоксичIIость (сtlижеttие фуIrкчии почск, мzuIоволис, за-

держка окостеIIеПия костеЙ черепа) и IIеоIIатаJIыIуIО токсичIIоСть (почечltая IIедос,гаТОЧIIОСТII, l'И-

IIотензия, гипсркzurиемия). (см. разде:r 5.3),

IJ случае если возлейс,гвис лрА II имсJIо мсс,го во I]ромя второго ,l,римсстра бсрсмеlttlос,l,и иJIи

поздIIее, рекомендуется llровести уJIь,[развукоI}ое иссJIсJIоI]аIIИе lIJIo/la С ОЦСlIКОЙ фУrIКrtИИ lIОЧСК

и состояIIия костей черепа.

Младенцы, матери ко.горых получаJIи JIечсIIие лрд lI, лолжIIы IIаходиться lIo/I тIцагсJIыIым

ItаблIодеttИем на с.llучаЙ развития гиIIо,геIIзии (см. раз/IсjIы 4.З и 4.4).

дмлоduпult
Бсзопасность испоJIьзоваIIия амлодиIIиIIа во врсмя бсрсмеltIlости IIс ycTaIIoI]JISIIa,

I] исслеловаIIиях IIа жиI]отIIьж наблпоl{iUIась рсiIро/(укТиl}IIая токсичIIость lIри исIIоJIьзоваIIии l}ы-

соких доз (см. раздел 5.3).

Примсtлеuиa,ri' беремеttttос,tи l]озможI{о,гоJlLко lIри о,l,су,l,с,гвии бо.ltсс бсзоtrасllой шп,,гсрrrа,t,иrзы

и когда заболевацие несет большиЙ риск /(JIя матери и IIJIола,

Грудное вскармливание
I4uборruUия о примеIIеIIиИ JIозартаIIа при корN{JIеIIии груltl,IО ОтСУТС'ГI]УС1"

Лмлодиtlин l}ыдеJIяется I} грудIIое моJIоко. /-{о.lrя ма-гериttской /Iозы,IIоJIучсIIIIа,I мjIадсIItlсм, оцс-

IIивается с межкI]артиJIьнLIм размахом з-7оh, с максимумом 150%, I]:rияrIис амJIодиlIиIIа IIа MjIa-

денцев FIe ycTaIIol]JIeHo.

Соо.гветственI{о, применсние препара.i.а JIор,гсtlза IIе рскомендуется, и прсJ{IIоч'и'сJIыILI аJIь,гер-

нативные методЫ лечеIIиЯ с улучшеIIIIымИ rlрофиляМи бсзопасllос,tи во время кормлеIIия гру/Iыо,

особеtlнО при кормЛеIIии новОрождсIIIIоГо иJIи I1сllоIIопIсIIIIого ребеrIка,

Фер,гилыtость
Обр-^r""БохимиЧсскис изменеIIия 1] 1.ojloI]Kc сIIсрмаIозоилов tIаб;по.t{а,ltись у IIеко,Iорых IIа-

IIиеIIтов, получавших блокаторы каJILIlисI}ых KaIIа.lIoB. Itлиttичсских /(аIIIIых IIслос,гаточIIо о,гIIо-

сительно потенциаJIьного влияния амJIод(ипиIrа Ira фсрr,иJIЫIоСТIr, В одrtом иссJIсIIоваIIии IIа кры-

сах было обнаружено IIеблагоприятIIое влияIIис rra фср,гиlrыIость у caMIloB (см, раздеll 5,3),

4.7 Влияrrие на способпость управJtя,tь траIIсlrорr,IIыми срсдс,гвами и рабоr,ать с мехаIIиз-

мами

изччелlис влияния прсlIарага на способtIость упраl}ля,п, 
,граI ICIIopTIILIMи средс,гвами или рабо,гагь

с мехаIIизмами IIе прово/Iилось. Олllако, при осупIсс,1,1]JIснии дся,[еJILIIосr,и,,гребУtоlцей IIOI}I'I-

шеIIного внимаIIия (уrtравltеtIис ав,гомобилсм, рабо,га с мсхаIIизмами ), trри гиIIо,гсIIзивIIой ,lepa-

lIии может возIIикнуть головокружс IIие и соIIJIивостL, особенIIо в IlачшIе лечеIIия или при уI}еjIи-

чеIIии дозы. Рекомеrt/Iуе,гся соблtодаrгь ос,[оро жIIостl,, особснно в IIача],Iс JIечеIIия,

Амлодипин может оказыI]ать легкос иJIи yMcpcl IIIoc I]JIияние на способнос,гь управля,п, траIIс-

пор1,IIыми средс,гвами и работать с мсхаIIизмами. l]сли trацИеII'l'l,I, lIрипимаIоIrIис амJIолипиII,

стра/{аIо,г о,г голоI]окружсIIия, головтtой боли, утомлясмосl,и и ,гoIIIllo,tll, бысr,ро,t,а рсакции Mox(c,l,

пубJ:r{&l{ Беллрусь

Стр 8 из22
28,07.2025

бытl, сlIижеIlа.
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счммапный ппофилL безоtlасllосr,и
Лозарmаtt
I-Iаиболее распространенныМ сообщаемым IIежеJIаТелыIыМ явлеIIиеМ в клиIIических исIIытаIIиях

являлось головокружеIIие.
А:уlлоduпutt
FIаиболее часто сообщаемыми нежеJIагеJIьIIыми реакциями во I]рсмя лечеIIия являIотся соIIJIи-

Iзость, головокружеIIис, гоJIовнаJI боJIL, сср.lIцсбисI{ис, IIриJIивLI, боль I} жиl]о,fс, ToIIIIIOTa, ОТСК I'o-

лсIIостопIIого сус,tаI]а, аIII,иоIIевротичсский отек и утомJIяемостL.

Габ.irичный перечень ltежс.llательных реакtIий
Слелующие нежеJIательныс реакции к.lIассифицируIо,l,ся в соотвстстI]уIощис l,pyllllы по систсмам

органов и в зависимости от частоты I]озIIикIIовсIIия

- очень часто (> 1/10),

- часто (> 1/l00 ло < 1/l0),
- нечасто (> 1/1000 до < 1/100),

- редко (U 1/10000 до < l/1000),

СОГЛАСОВАНО
МИНИСТЕРСТВОМ ЗДРАВООХРА НЕНИЯ

РЕСПУБЛЙКИ БЕЛАРУСЬ
IIрикпз Миrrисt,ерсr,вл здрsвоохрsнения

Республикtt }iелвруq5

Гип

IIаруlllсllия со с,гороIIы
llepBltoй сис,гемы

JIозар,гаrl
Часr,оr,аIIeжcllaтellbIILIe rIl}JIeIr иrIC.lloBapb McdDIlA

Сисr,смllо-орl,аttllый кJIасс
час,гоl,а I Iсизl]сс,гI laиllфекllии мочсI}LIвоllяII(ихИllфекции и иIIвазпи

очеlIь pcllkoI]cI Iия
час,гоl,а Ilсизвсс,гIIаочсIlь pellкoтромбоt lитоI IсlIия
час,го,га I Iеизвсс,гI IaаIIсмия

IIаруllIсllия со сr,ороIIы
крови и лимфатичсской
системы

ко
pc/lKoочеIIL pc/lкoеский о,гек*

J I и,l,* * pcl(Ko

рс/(коочеIIь рслкореакции l,иIlсрчув0,I,1}итсJIьIlо-

с,ги

[Iаруlllсllия со с,l'ороIIы
иммуrIlIой сис,I,смы

очеIlь редlкогипергликемияIIарупrеlIия со стороtIы
обмспа веIцес,гв и пи,гаIIия

tIечас,гобессоttница, колебаlrия
настросIlия (вклtочаятрсвож-
I Iос,гь

час,го,га I lсизвсс,гI IaIIсчасто

релкоIloO,I,b созIIаIlия

НаруtlIеtlия психики

час,гочас,гоIlие
I lсчас,гочас,l,()соIlлиt]ос,гь
I Iсчас,гочасl,оголовltая бо:Iь
IIсчас,гоclIa

IIечас,гоll с,гсзия
tIечас,гогипсс,гсзия
tIечас,l,о

час,го,га I lсизвсс,гI IalIечас,го
IIсчilс,1,()ок
очсIIь редкоllсйропатия,

IIзиси
перифсричсская
вызваIlItая I,и

мигрсIIь час,го,I,а Ilеизвсс,гIIа

9 из 2228.07.2025

- очень редко (< 1/10000),
- частота неизвестна (частота не может быть оцеIIсIIа I{a основс имеIощихся даIIIIых).

АмLIо/lиllиIt

al Iафилактичсские рсакци и

,гl]емоl)

., NOvo п
--+l_e:,
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часто,I,а Ilсизl}сс,г-
Ila

экс,грапирамидlIое расс,грой-
cTI]o

час,го

вкJIIочая
зрителыIыс IlаруIllсIrиястороIIыIIарушеllия

гапа
со

ия
часто1,o

IIсчас,готии зtаби
IIаруtllеllия со стороIIы

час,го,га I Iсизвсс,гI la

IIсчас,гочастоисllис

лАСо В:\Н о
ЗДI,АВООХРАН

ИКИ БЕЛ_ЦРУСЬ
e[lc,t,Ba здравоохранения

со

Приказ Ми

NI

I Iечас,гоаритмия (вклlочая брадикар-

дию, желуllочковуlо
тахикардиIо и мерItаIIис прсд

очеIlьи м

IIаруlIrспия со с,горопы
ссрlIца

час,гоилиl]ы
llсчас,I,()(ор,I,ос,гаги,lсская) l,иIIо,l,сl

}1N.,lыскJ]ючая ор,l} llозозаl]ис(
l]JIcIIя иякисс,I,атичсс

нечас,гогипотсltзия
очсtlьJlи,г

IIаруIllспия со стороIIы
су/{исr,ой системы

часl{)лиспIIоэ
llечас,го

час,го,га I lсизl]сст IaIIечас,гокашсJIь

IIаруlшеllия со стороIIы
ха,гс.ltыlой сис,гемы, opI,a,

IIов I,рулIlой к;rетки и

Jlосr,сIIия IIсчас,гочас,I,оболь в жиI}о,ге
час,I,отошно,га, лисlIсIIсия, измсll

}Iие ритма дсфскаrции (

Iои
tlечас,гоl]o

Ilсчас,гомос,гькишечIIая
очсIIьl lJlазияl,иII

час,l,о,га I lсизвсс1,I Ia
лиарея

редко

Ilаруtllсllия со стOроIIы
ЛУДОЧIIО-КИШСЧIIОГО

очеIlьI,епати,г
час,го,га IIеизвестrIаочсIlь
час,гота I Iсизl]сс1,I Ia

lкIlии псчсIIиII

очсIIь
очсIlь pclll(o

Ilых tI,гов*( * *
I1овыllIсIlис уроl}llя llсчсIlоч,

Ilаруlllеllия со стороIIы

llу,геii
чсIIи и

IIсчастоtIсчас,госыпь
IIечас,гоаJIопеция, пурпура, измеIIсIIи

Ill]е'Га КОЖИ, llOI3IlIIIICIlIlOe

Iис экзаIrгсма
час,гO,га I Iоизl]сс,I,I laIIсчас,год
чаO,го,га I Iсизl}сс1,1 IatIсчас,гоIIиllа
час,гот,а IIеизl]сстl laочсIIьI]о'ГВИ'l'СJIIlI IOC'I'l>

очсIIь pc.Ilкoмультиформlrая эриl,см

эксфолиа,гивIlыЙ
синдром С,гивсllса-/{жоl

llерма,ги,I,

отек Itl}иllкс
час,гоl,а I lсизвсс,гlIа

из

,гоксический эttи/lсрмаIыIы

Ilapylltellllя со сl,ороIIы
жи и IlоllкожIIых ткаIIсй

час,госу/lороl,иОтеки Jlо/lыжек,
мыIUllах

IIсчас,I{)ми€Ull,ия
I0 из22

28.07.2025

IIарушеIlия со

сксJlетIIо-мыIrIечIIой и

еди tIитеJIыIой ткаIIей
lIсизвс0,I,1tа
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* Включая отек гортаItи, голосовой шсJIи, JIиIIа, t,уб, t,-ttо,l,ки и lиllи языка (вызываlошlий обструк-

циIо /{ыхаТелыII)IХ путей); У HеKOTOPI)IX из указаIIIIых пациеtIтоI} о,гмечаJIся аIIгио IIевро,гичсский

о,t,ёк в lIpoIIUIoM в сl]язи с примеIIсIIисм /{ругих лскарс,гI]еIIIIых средс,I,в, вкJIIочая иIII,иби,горы

АIIФ
** Включая пурпуру Шенлейна-геltоха
ll O-aoOanno y'rruuranToB с истощеIIи9м иIIтраI]аскуJIярIIого объема, наlIример, у IIациеIIтов с ,l,я-

желой сердечной недостаточностью иJIи при JIечеIIии диуретиками I] высокой лозировке

ý обычно проходит после прекращеIIия лечеIIия

'к 
t'l'B основном соответствует холестазу,

Дмлоj{ипиlt: сообщалось об исклIочи,IсJILIIых сJIучаях экс,[рапирами/IIIоl,о сиIIi tpoMa,

JlозартаlI
Частота разI]ития побочtlыХ рсакций, вLIявлсIIIILIх 1] ходе провелсIIия плаllебо-коII,IpоJIирусмых

КJIИIIИЧеСКИХ исследовани й и па осIIовс оllыl,а IIо имсIIсIlия

часl,о,га lIсизвсс,1,1 laIIсчас,гоар,грtUll,ия
часl,о,га l lси:]l]сс,1,1 Ia

llсчас,го
llсчас,l,о

чек и мочсвывоlIяIцих пу,

r,ей

БолезllсttIt1,Iс llозыI]ы IIа

испускаIlис, IIик,гурия,

lиз

бо.ltь в сllиIlс

lllcIlIIoc мочсис Iис

Ilаруluеtlия со стороIIы п

частота lIсизвес,гIIаtIсчас,го

llечас,го

Ilаруltlепия со сторопы
JIовых оргаIIов и молоч

жеJIсзы

ltисфуll

гиlIскомас,I,ия

эректильIlая
ция/импо,гсIll

Ilсчас,I,очас1,()

I Iсчас,гоочеIIь час,го
I lсчttO,г()час,I,о
час,го,га Ilсизвсс,гIIа

IIечас,го

IIсчас,го
час,гоl,а I Iсизl]сс,гIIа

()c,I,b1lа,гоJIогичсская
о,гек

астеIIия
lияо общсt-о It

lияболевые
боль в

поIrоltобt tыс симtl,гомы

ltарушепия в мес,tе
IIия

Обlltис рассr,ройс,гва

час,го
pc/lKo

часl,о,га ltсизвсс,гI la

Ilечасl,о

ия

ЧI}СЛИЧСIIИС
ý

,l,cJIa. сlIи
гипоIl исмия

Ll

J[абораr,орltые и

мсIIr,аJIыIыс lIaII IIые уроI.IIя iUIаIlиII

увеличсIlис массы
женис массы,гсJlа

IIрочсеlItlбо.lttых рсакций llри lIрисмс IIрсIIара,

tlo IIазIIачеIIиIо
Час,гота разl]II,I,IrяIIежс.llа,ге.lIьllая

IIия

спlраL|uоlпlоZо
f,,lelleltllrl

OttbtпtГuперпtеttзuя tt

харtюtй duсtбеtп

?о пlullа с
Ballue7,1 почек

Xprlttu,tecKast
серdечttсtя
dсlспlапtоч-
lloclllb

I-uперчувсtttвu-
mельllьlе паl|uеll
с zuперпщоQl
]leBoeo

сIIия со ыIIа а,I,и .rсской сис,I,смI>t
час,го,га IIсизвсс,гIIа

чао,I,оаItемия час,го,l,а IIсизвсстI la

lrой сис,гсrrимя со с,го
соглАс

Ресrrублitкrl

}tllcTEPcTI}o},1
рь]спуБJIL!ки

lиказ NIлtt;tcreJru,t
pc/lKo

Авоохр^I{Ения

злр{rвоох рdfiения

влIIо
!-;л"{Р}.'сЬ

хруеь

,геJ]LIIости, аtlафилакr,и

ческие реакI{ии,
ttевро,l,ический отск*

Реакllии

,лит**

час,го,I,а l Icи:]l}cc,l,I la
Il

сис,|,смыIIы IIсо ст,о
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час,гоI,оловокружс}Iис часl,о часто JU i

сонливость
голоl]IIая боJIь IIсчаст()

llарушlения сна
l lарссl,езия рс/lко
мигрсtIь час,го,га Ilсизвес,гI Ia

Jlисгеl]зия час],о,I,а I lсизl]сO,гl la

еIIия со с,го а и JIаби II,I,a

вертиго часто
час,го,га IIсизвес,I,I Ia

ия со
исllис

с,геII()кар/lия }1ин}lстЕрсIгвом зпр
ко РЕСПУБJIИКИ рус9

)авоохранения
llая итмия

сIlия со ы сис,l,емы

(ортостатическая)
тензия (вклrочая доз часl,о часто
висимые о

скис явлсlIия
l_\ерсброваскуJlя рны с

быгия
pc/lKO

ия со ()III>I,(ыxa,t,c.llbtItlii ов кJIс,I,ки lI с

llоэ IIсчас,го

кашсJIь
часто,I,а IIсизвсс1,I la

IIа еIIия со ечIIого K,t,a

боль в животе
киIllgчIIая
Moc,I,b

IIСПРОХОДИ-

I Iсчас,го часl,о,I,а I Iсизвсс,гl la

1,oIlIIloTa IIсчас,I,()

l lсчасl,о

ия со оIIы rIсчсIIп и жеJIч IIIItx
час,гоl,а Ilсизl]сс,гна

геI]irги,г

IIаруlllеIIие фуlrкllии
чсIIи

час,l,о,I,а I Iсизвсс,I,I Ia

IIа со IIы кожи и ых r,каtlсй
I lсчас,го час,гоl,а I Iсизl]сс,1,IIа

lIсчас,го час,го,га tIсизвссl,tIа

сыIIь IIсчас,го час,го,га IIсизвсс,гна
час,I,о,га I Iсизвссl,tIа

ия со оIIы скеJIетIIо-м ЫIItСЧIIОП И IIи,t,с,IьIIои TKalIeII
час,I,о,га I Iсизl]сс,1,IIа

миtшl,ия
ар,граlгия

час,го,га I Iсизвсс,гIlа

час],о,га I Iсизвсс,гIIа

ия со ы rIочск и мочсвыв
почечная
ItocTb

час,го

почечIlая
IIость

чао,го

IIа со OIIIrI IIоJIоВЫХ п пtо.lIочllой ?IIсJIезы

эрек],илыIая час,го,га I

дис
()бцtие

28.07.2025

и
Il в Dtec,l,c }tl}с,IеIIIlя
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астеIIия часто IIсчас,I,о часто arU Jч LUL l

IIатологичсская
J]ocTb

уста- часто IIсчас,l,о час,го

оl,ек
чуI]ст|]о общего Ilедомо-
гаtlия

час,го,га }Iсизl]сс,гI Ia

ЛабораторIIые и ицструмеIIтаJIьпые дапIIые
I,ипсркtulисмия llсчас,I,о t часто{

уl]еjlичсIlие уровня аJIа-

I I иI IaM иItо],рансферазы
(лл,I) ý

увеличение уровlIя моч
ВИНЫ КРОВИ, УРОВIIЯ
атиниItа в сы
крови и уровIlя кzutия

cLl и

часто

l-иllоI ия lIас,г(),1,а IIсизl]сс,I,I la

I,ипогJIикемия часl,о

* Вк;почая отек гор,гаIIи, голосовой IIIели, ,

циIо дыхателыIых путей); у некоторых из

отёк ts прошлом в связи с применением

нд рБ

JIиIIа, губ, гJIо,l,ки и l или языка (llызыllаlоlциЙ обструк-
, укirзаIIIIых lIацисIIтов о,гмсчаJIся аIII,ионсвро,гический

лругих лскарстI]еIIных cpe/]cTl], вкJIIочая ипr,иби,юры

СОГЛА СOВАН О
министýрсгвом здрдвоохрлнвния

РВСПУБJIИКИ БfiЛАРУСЬ
fIриказ Мивяст ерства здравоохранения

Республики Беrтарусь

АпФ
* * Включая пурпуру Шенлейна-ГеItоха
ll особенпо у пацие}Iтоl] с истощеIIием иптраI]аскуJIярIIого объсма, IIапример, у паIIиеII,гов с ,гя-

жеJIоЙ серлечноЙ нслосl,а,гочIIостыо иJIи при JIсчсIIии l(иуре,гиками I] ]]ысокоЙ дозировкс
t Часто у пациеIIтоI}, которые получали 150 мг JIо:]ар,гаIIа вместо 50 мг
i В пп"пrческом исслеловаIIии, провс/(еIIIIом у пациеII,1,ов с сахарttым диабс,гом 2-го ,гиlIа с

IIефропатией, гиперкаJIиемия > 5,5 ммоль/л разви;rас., ! 9,9О/о IIаЦИСII'1'ов, поJIучавIIIих ,габJIеl,ки

лозартана, ИУ З,4Уо пациентов, получавших плацебо ýобычно шрохо/Iит IIослс отмсIIы llpellapa-

та
ý Обычrlо восстаIIаI]ливастся после IIрекраIIIсIIия lIрисма

Ilаруu,tенuя со cmopoltbl почек Ll мочевывоОяu|LN пуmеLL,

Вс:lслствИс иIIгибироваI{ия ренин-аIIгио,гсIIзиII-аJIыюс,героновоЙ сис,гемы у IIаIIисIIтоI} груlIlIIп

риска были зарегис1рироваIIы измеIIеIIия фупкrlии IIочск, I]кJIIочаJ{ IIочсчIIуIо IIедос,г3rгочIIос,гь;

данпые изменеIIия фуriпu", почек могут быть обра,гимLIми посJIс IIрекраIцсIIия JIсчеIIия (см.

раздел 4.4)

Сообщение о подозреlзаемых llежела,ге;rыtых рсакlIиях
ъu*пru сообщать о подозрсВасмых IIcжcJIaI,сJII>IIIIIX РOLtкIlиях посJIс рсгис,I,рации лекарс,1,1]сIIIIого

llpeпapaTa с целыо обссtlсчеlrия нсlIрсрыl]IIоl,о моIIи,l,ориIIга соо,1,IIоIIIсIIия ((lIОJIIlЗО-Риск) JIскар-

с.гвеIIIIого пpellapaTa. lIросим медиIIиIIских рабо,t,tIикоll сообщ&,гь о JIIобых l1о/(озрсI}асМ],Iх IIсжс-

JIателLIIых реакциях JIекарствеIIного lIpcIIapal,a чсрсЗ IIilI{иоIItUIIrIIыс сисТсмы сообllIсIIия о IIсжс-

JIатеJILных реакциях.
Республика Беларусь
220ОЗ7, г. Минск, Товариlцеский пер,, 2а

РУП <I_{еll,гр экспср,l,из и испы,ганий в з/lраl]оохраIIсIIии)

Т'елефон/факс о,t/Iела фармакоllадзора: l з75 (11) 242 00 29

Э.lr. поч,га : rcpl@,rceth.by, rceth@rceth.by
http://www.rceth.by

4.9 Перслозировка

симптомы интоксикации
Стр 1З из228.07.2025

,, Nоч

,t{\fuliHlTlOJ
1.,
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/{осryпные данные предполагают, ч'о силыIая псреllозир""Р"q#,"*уrй"2r&а 1,p"u"" * "-
быточttой периферической вазодилатации и возможrIой рефлекторttой,гахикардии. Сообlцалосl, о

развитии тяжелой и стойкой артериtulыIой гиllо,геIIзии, l] том числе с развитием Iпока и летzuIыIо-

го исхода.
РсдкО сообrца_поСь о IIекарДиогенноМ о,гске Jlсгких l} рсзуJILта,ге IIсрс/lозироl]ки амлолипиIIа, ко-

торый можс.г прояI]JIя,гься о,гсроченIIым IIачшtом (чсрсз 2448 часоI] llocJIc IIрисма BlryTpb) и ,грс_

бует искуСс.гвеttной вентиJIяции лсгких. РаItItис рсаIIимаIIиоIIIIыс мсроприятия (вюrIочая llepc-

грузку жидкостыо) лля полдержания rrсрфузии и сср/{счного выброса могут бытr, ttpoBollиpylo-

щими факторами.
!,оступны ограничеIIные л&нные в отIIоIпсIIии перс.IIозировки лозартаIIа у_ лlолсй, НаибоlIсе l]epo-

ятIIыми проявJIсIIиями псреДозировки булу,г l,ипо,гсIIзия и тахикаРЛия, Ijрадикардия мох(ст раз_

виться всJIсдствие парасимпатической (ваIусlrой) с,гимуJIяции,

J lсчеltие иIrтоксикаrlии
I} неко,горых сJIучаях можс,г помочь промыI]аI Iис }KeJIy/IKa. Пос;tс llepopa.:lbIIo1,o lIрисма IIоказаIIо

вI}едеIIие достагочной дозы активироваIлIIого угJIя БьпrО продемоIIстрироI]аIIо, что у з/{ороI]ых

добровольцев использоваIIие активироваIIноl,о угJIя в 1,счсние врсмсIIи l(o 2 часов lIocJIc приме-

IIеIIия амлодипина 10 мг приводило к сIIижсIIиIо скоро с,ги абсорбции амлодиrrиIIа,
трсбуе,г ак-

КлиническиЗначиМаяГиПотензия'сВязаIIIIzu{сlI сре/{озировко й trрсttарага Лор,гсltза,

r,ивной поддержки ссрдсчIIо-сосудистой сис,гсмы,

ха,ге;lыtой функtlи и, возI}LIшсIIIIое IIоJIожсIIис коII

l}кJII<;чая час,гый моIIи,I,ориIIг сср,](счI

счttос,гсй, коII,гроJIь об,ьсма IlиркуJIируttlItlсй
tой и itы-

жидкос,ги и мочсисl IускаIIия. Вазокоttс,грикl,ор можс,г lIримеIIя,I,ься /UIя I]осс,гаIIоI]JIсIIия,гоIIуса

сосудов и артериаJIьного давJIения, rIри ycJ Iоl]ии, что о,гсу,гстI] уIO,I lIро,l,иl}оlIоказаIIия к el,o IIри-

мснеIIиIо. I}путр ивеIIIIое I}l}едение каJII)Ilия l)lloкollal,a мох<ст бы,[ь IIоJIсзIIым lUш ус,IраIIсIIия llo-

с:lедствий блокады каJIьциевых Kaнfu,Iol]. Гемо/tиаIиз /tJIя
Irсэффслтивсtt.

СО Г ЛАСОВА НО
минlIсгЕрством здIцвоохрА нЕния

РЕСПУБЛИКИ БЕЛАРУСЬ
fIрикпз Мипrrсr,арства здраво.Jхранеrrия

РеспуOяикrл Беяарусь

l}еIl1сс,tlза, I]JIияIоIIIис IIа сисl,сму рсIIиII-аIIl,ио,IсIIзиll, Аlt,гаt,о-

IIисты ангиотеIIзина II и блокаторы кальцисвLIх KaIIzuIol]; код A'l'X: CO9DI]06,

5. ФАрмАкоJIогичЕскиЕ сl}оЙс,t,I]л

5.1 {rармакодиIIамичоскиесвойс,r,ва

trffiffi являе'ся сиII,гс'ическим перораJIыIым :]"1::]:::"Y.:-,j::::"::'::;::-.,;;fiii,l'*'"""
ATr), Ангио'геltзиlt II, МоrцIIое сосудосужиl]аIоIl(сс cpc]{,c,1,1]o, яl]JIяс,гся OCIIOBIILIM ок,I,иI}IIьIм l,op-

моIIоМ системы реttип/аItгио,геIIзиIIа и ва}кIIыМ фак,гором, опрс/(сJlяI.IIlим lIi,Iофизио:tогиIо l,и-

,,ертеIIзии. Ангио.гсltзиrl lI связывастся с Л'Г1-рсIlсll'ором l}o мIIоl,их,[каIIях (rrаrrримср, l} сосу/Iи-

стой гладКой мышцС, Ilалпочеч*r"*uf'rrо.r*u* " 
серлIIс) И оК€lЗIrll}ilс,г Bu,KiIoe био,tоt-ичсскос ,]Iсй-

стI]ие, вклIочая сосудосуживающее ltсйс,гвие и высвобождеIIие i'Il/loc,l,epoIla, Аlrгио,геrtзиtl ll

также стимулирует пролиферацию кjIс,гок гJIадких MI,IIIIII,

Лозартаll выборочlrо б;rокирует рецеlrгор л,г1. l} иссJIе/(оI}анияхiп yilro и iп уivо JIозар,гаII и его

фармаколо.rч..*" u*.r"оrrй меiабо;Iи.г карбоrrовой кис.lIо,гы Е-З.'74 б,lОКИРУtО'Г ВСС фИЗИОJIОГИ-

чоски зIIачимые лействия аIIгиотеIIзиI'а Ii Btte зависимос,l,и от ис,tочIIика иJIи мс,tо/(а сиlI,гсза,

ЛозартаН не обладает агоIIистИческиМ лейс,гвисМ и llc б:tокИруст l(ругис гормоIIаJILIIыс реIlсп,го_

ры иJIи ионныс каII€UIы, которые играIO,г ]]aжllylo роJIь лJlЯ РеГУJU{ЦИИ ССР/{СЧIlО-СОСУДИС'ГОИ СИС'ГС-

мы. кроме ,о.о, пъ.uрrur, *,. ингибирус,г лпФ (киltиttазу_I]]: 
ч"лtу:ilj; 1u,"о"tй 

rtриводи,t к рас_

цпдУбраДикинина.СлсДователЬно'УсиЛсIIияIIсжсJIа'геJIыIыхреакtlий'сВяЗаItныхсбрадикиlIи-

При приеме лозартана, удаJIение отриIIате jll,ttoй обра"гtl ой связи аIlгио,гсllзиtlа II, llрскраIцаlоlllсйIIом, IIе происходи,г

сскрециIо реIIина, приI}оди,г к УВеЛИЧСIIИIО ак,гивIIос,ги рс IIиI{а в lIJIазмс. Уве:tичсllие акtиI]Ilос,ги

реII иIIа в плазме IIриl]одит к уI]еJIичеI IиI() аII t,ио,t,сIlзиtlа II t] IIJIазмс. IIссмо,r,ря IIа /1аIIIIы0 IIOI}1,IIIIO-

ие коIIIIоII,граIIии zuIb/IocTcpolla I]

2s.07.2025

IIия, сохраIIяется аIл,Iи гиlIсртеtIзивIIая aк,l,иl]IIoc,t,L и IIo/{ill]JI€II
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плазме, что указывает [Ia эффективrrylо блока.lry рсцсlIторов аIIгио,гсIIзиIIа II. Iloc.llc ltрЪкрапtспия

примеIIения позарта}Iа значения активIIос,lи рсIIиIIа I] пJIаI]ме и аIII,ио,.еIIзиIIа II сtlизилисL ло ис-

ходных значений в теч9IIис трсх дней,
Лозар.ган и его осrlовной активный меr,або:tи,г имсIо,г горазло бо,llсс высокуIо СВЯЗIl с лТr-

рецептором, чем с АТz-Рецептором. Активпый ме.габо:м,г в 10-40 раз боltее ак,гивеII, чем лозар-

таII, в весовом отIIошеIIии.

Исслеd oBal luя ?uперmеl вuu
В контролируемых кJIинических исслсдоl]аниях lIрисм JIо:]артаIIа олиII раз в су,l,ки IIацисIIтами с

легкой или умсреIIlrой эссеrtциалыrоЙ гиIIср,1,0IIзисй tlриводиJI к с,Iаtис,гичсски зIIачимому сIIи-

жсниIо систоличсского и /IиастоJIичсскоI,о ар,IсриаJILIIоI'О Лаl}JlСttИЯ. ИЗМСРСIIИЯ аР'ГСРИаJILIIОI'О

лавлеIlия через 24 часапослс 11риема l(озы llpcllapa[a в сравIIснии с измсрсIIисм чсрсз 5-6 часов

после приема дозы прсIIарата показаJIи сIIижсIIис ар,[сриыIыIого /{аI]JIеIIия в тсчсIIис 24 часов; со-

храIIялся естествеIIнirй ry.гочный ри.гм. Сlrижеllие ар,гериального даI]лсIIия IIа KoIIIle иIIтерI]аJIа

лозирования составило z6-воИ о., .66.*rа, lIаблlолаемого через 5-6 часов после присма /{озы,

О,гмена терапии лозар,ганом у IIациен,гов с гиllер,гсrtзией IIе привод(и,г к резкому поI}ьпIIсIIиIо ар-

териаIьного даI]JIсни" 1uprno.eTy)). Ilссмо,гря IIа l}ыражснное СПИЖеIIИС apTcp"1]j].'_'_:l.:_.'J,"''"-

IIия'ЛозарТаIIIIеоксIзI,II]шIкJIиIIическиЗIlаЧиМоГоI]JIияIIияlIаЧасl.о.l.Усср/(ечIIыхсокраIIIсIIии.
Jlозар,гаН одиIIакоl]О эффсктивСн у мужчиII и жсII]IIиII, а,гакже у бо:tсс моJIо/tых (мо.ltожс 65 .,lс,г) и

пожилых гипертсIIзивIIых пациентоl],

Исслеdованuе LIFE
И..".д""*r* t-шЪ Ц,оsаrtап Intervention Fоr Iindpoint Rcduction in llyportension, воз/(ейс,гtlис .llo-

зартаIIа дJIя спижения коIIечной точки при гиl]ер,гсIlзии) llредстаl]ля,tо собой раII/(омизироваIIIIос,

тройIIос сJIеIIое, актиI]IIо кон'ролирусмос иссJI9llоI}аIIие с участисм 9193 tlаllисlt,гов с гиIIср,гсIIзи-

ей в возрас.ге о.t 55 ло 80.TreT с докумсII,IироваIIIIой экl'iигlертрофисй.тlсвоt,о 'ксJIу/Iочка, 
lIаltи-

еlr.гы бы,пи раIIдомизироваIIы ,ru попучarr"Ё ,,o.up,,,ulIa 50 Ml- одиII раз 1] сутки иJIи a-гclloJto,ta 50 мг

олин раз в сутки. Если цс.ltсвое артериаJILIIое /IавJIсIIие (< 140/90 мм р,г, ст,) ltc быJlо лос,гигIIу,го,

сIIачаJIа добавлялИ гилрохлороrr*й' (12,5 мг) и, ссли ,гребоваutось, за-гсм уI]еJIичиваJIи дозу JIо-

зартаIIа или атенолола до 10Ь мг одrriр€tз ]] су,гки. /{ругис а'IтигиIIсртсIIзивIILIс срсдстI}а, за ис-

ключениеМ иrlгибитоРов АПФ, антагоIIисТов аIlгио,[сurrrru II или бс,га-бllока,горов, добав;ш,tи,

если .гребов€UIось, для /Iостижения IIеJIсI}ого ар,I,сриаJIыIого даl]JIсIlия, Срс/tIIяя lIроj(оJIЖИ'l'СJIIl-

IIос'гЬПосJIеДУIоltцсгоlIаб.lполеIIиясос.гаl}ИJIа4,8t.о/tа.
Ilервичtlой коttечllой .l.очкой яI]JIялась сос,[аt}IIая коlIсчIIая точка сср/lсчlIо-сосуltис,гой смср,гIlос,ги

и заболеваемости, измсряемОй снижсtIИсм col]o*yrlItoй час'О,tы сср/(счlIо-сосу/(ис,гой смср,ги, иII-

сульта 
" 

инфарктu N{"о*uрла. ДртсриаJILIIос /[аI]JIеIIис бr,rЛо сущсс,гвсIIIIо сIIижсIIо /lo схожих

УровпейвДIrУхГрУппах.ЛечепиелоЗар,ГаноМrIриl}оlиJIокснижеIIиIорискаrlа13,0ой(р:0,021,
95% доверrr.поrrrИ иЕ].срвал 0,77-0,98) IIо сраI}IIеIIиIо с агеIIоJIоJIом /(JIя lIаIlиеII,гов, ,i{осl,игаIо-

IIlих первичlлой составrrой коrrечной ,гочки. Э,го lIреимуIцсствеIIIIо ]IриlIисываIось сIIижеIIиIо ча-

с.готLI иIIсулLта. Jlечсttис лозартаIIом сIIижаJIо риск иIIсуJIIrга IIа 25о/о ло сравIIсIIиIо с примсIIсIIи-

ем агOIIоJIола (р:0,001,95% довери,гс.itыlый иII,гсрI]ilI'о,ьз _ 0,89), час,гоr,а серltечIIо_сосуJtис,гой

сМер.гииинфарк.гамиокарДаIIеразjIичшIисЬЗIIаЧи'ГсJIыIоМежДУГрУIIIIаМи.l.ераllии.
Р асовая прш шdлеэюt юсmь

IJ исследоваIIии LIFE пацисIIты негро идttой pacll, IIоJIучавшис лозар,гаII, имсJIи болсе высокий

риск достичь первичuой комбинироваtttlой коttечltой,гочки (ttаttримср, сер/lсчIIого иtIфаркта,

сердечIIо-сосулистой смерти ,) и особеrllIо иIIсуJIьта, чсм пациеIIты IIсгроиlцtой paclJ, IIоJIучаI]IIIие

агеIIоJIо;I. СоотIlетстI}енlIо, резу JIьта гы, Itаб; tlо/lасмые с JIозартаIIом IIо сраI]IIеIIию с aTcIIojIoJIoM R

исслеJ{овании LIГE в о,гIIоIIIеIIии серIIсчIIо-сосуд(ис,го й смертllос,ги/забо.тlеl}асмос,ги, IIепримсIIи-

IIацисIIтоI] с гиlIср,t,сIIзисй и гиrtср,грофией JIсBO1,o }ItсJIу/tочка.
МЫ ДJIЯ IIеГРОИДЦЫХ

l} рамках ЛВУХ КРУПIIЫХ раIIдомизироваIII коlI,1,ролируемых исслсдоtзаllий (ОN'ГАRGlr'Г
ILlX

(ONgoing Тclmisartan Alone and in combination with Ramipril Global Endpoinl Trial | про;rоJIжаIоIIlс-

сся межлуIIаро/{IIое иссJIсlIоваlIие, IIaIIpaI]JIcIIIIoc IIа а в I]и/ (с моIIо,l,сраlIии

и]) Е dfl"ЁI

28.07.2025

и в комбиIIации с рамиIIриJIом с ччс,l,ом коItсчllой

Прlлказ MltH:tcr едrст,вл аllчавооiЪан
Ресlтфлакlr БsЙfуёf-

ения

сtсгапs
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лГfаirs Nephropathy in Diabctes [исслсловаIIис llсфроtlа,гии при caxaplloN

Министерсruо1ra no деJIаМ BeTepailoB])) rrрово7lиJIось изучсIIие примсIIсIIия комбиtIации из иIIги-

битора iпо и блокатора рецепторов аIll,ио,l,сlIзиttа II.

Исс.,lедоваIIие ONTARGET 
'IроводиJIОсь 

среl(И IIаIIисII1,оВ, аIIамIIсЗ которых I}кJIIочаJI сердсчIIо-

сосудистос или uерсброваскулярное забо.тIcваIIие, ;lибо сахарный лиабе,г 2-го ,[иIIа, соIIровожла-

lоtцийся призIIаками иIпемического порах(сIIия орl,аIIоl]-миlпсttсй.

Исследование Vд NEPI-п{ON-D проводиJIось среJlи IIаIIиснтов с сахарIIым j{иабс,гом 2-го ,гиtlа

и диабетической нефропатией. В щпIIIIыХ иссJIсдоваIIиях не бьпrо про7IсмоIIс,I,рироваIIо какос-

.пибо значИтельное благоприЯтное возлейстlзиС II& IIочсчIIIrIе и (иrrи) ссрдсчно-СосудистыС ИСХОЛI)I

и показатель смертrIости, при этом tlаб.ltlодаjlся болсс высокий риск рzвви,гия l,ипсркаJIисмии,

острой почечлtой IIеIIостаточIIости и (или) гиIIо,гсIIзии lIo сравIIсIIиIо с моIIо,гсрапией, /{аrrllыс рс-

зуJIIrгаты,гакже яI]JIяIо.гся зIIачимыми лля /rруl,их иttгибиторов АlIФ и б.ltокагоров реIlсlrгороl] аII-

."orarrarrru II, учитывая их схожие фармакоl(иIlамические овойс,гва,

.Гаким образом, пе слсl(ует олIIоврсмсIIIIо IIа:]IIача,гI, иttгибиторLI АlIФ и блокаторы рсцсrrгороI}

аItгиотенмна II пациеIIтам с диабетичсской llc фро ttа-гисй,

исследование дLтIтUDЕ (Aliskiren ,гriаl in "iyp. 2 Diabetes Using Cardiovascular and Itcnal

Disease Endpoints [исс.тtедование примсIIеIIия iUIискирсIIа lIри сахарIIом диабе,ге с исlIоJIьзоваIIисм

конечных точек I] виле сордечно-сосуд(истоl,о и 
'IочсчIIого 

заболсtlаrlияl) было ltarlpaBлcllo IIа

изучсIIис пользы о.г добавJtения ZчIискирсIIа к стаll/lар,гltой тераtlии иllгиби,гором ЛlIФ и:tи бjtо-

катором рсцсlI.горов аIIгио,гензина II у lIаIlисII,гов с caxapIILIM ди?бс,гом 2-го ,гиlIа, а ,гакже с хро-

IIическим заболеванисм почек и (и.lrи) сср/{счIIо-со.уr,rЪ..ur* забо;Iсваrtисм. Исс:lсдоваIIие бы,tо

завершеIIо досрочIIо l}виду повыIIIеIIIIого РИСКа ВОЗНИКНОВеIIИЯ ItСбltаt'ОttРИЯ'l*lЫХ ИСХО'I(Оl]'

Смерть по причине ссрдечно-сосудис'ого IIаруIIIспия и инсуJIьт ItабllIоJtа;tись чаще (в ко,llиче-

ственном отношении) в группе, получавшсй шtискирсII, llo сраI]неIмю с груrruой, ltолучавшlсй

плацебо, при этом нежелательные явлсIIия и ссрьсзIILIс IIежеЛ?ГСЛЫII'Iе яI]JIеIIия, прсIIс,IаI]JIяIоIцие

ин'срес (гиперкаlиемия, гипотеIIзия и IIарупIсirис фуllкции почск), llаб:ttоJ{аIисL чаIIlс в l,pylltlc,

IIоJIучаI]IIей алискиреII, чем в групlIс, IIоJIучаl]Iпсй tr;tattcбo,

АмllоДипин бy,lllll.l {,IIтrжяр,l. пепсход иоIIов

дмлодипин пред(ставляет собой прсlIара,г I,pylIrIы ](иI,и/Iропири/(иIIа, сIIижас,[ персход(

каJIьция I] кJIетку (блокатор МеДЛеlIIII)lх KaIIaJIol} иJIи аII,гагоIIист иоIIо]] каtыlия) и lIоi{аl}JIяеT

тратIсмембраttный псрехоlt ионов кальция I] гJIад{,комLIIIIечIIые кJIс,[ки сер/Iца и сосулов,

Мехапизм антигипертсIIзивIIого эффек,га амJIо/(ипиIIа осу.цсс,гI]JIястся б;lаго7lаря l]оз/lсис,гI}иIо

lIрямогО релаксаIIта IIа I,JIajIKyIo Myc*yJla,l,ypy cocylloB. 'Гочнr,tй мсхаIlИзм, Ko,',opI:IM аМЛОlIИlIИII

об.lrсгчае,г стсIIокардиIо, lIoлIIocTbIO IIс yc,l,allol]JIсII, IIо амJIодиIIип сIIижас,г обrцуtо иIIIсмическуIо

:ЖПYrrr#|o.'ilЖjllНrЪ:ЪН#}:'uо,r.оrо*l и, таким образом, сIlижаеТ ОбЩСе ПСРИфСРИ-

ческое сопротивJIение (пос.гrru.руa*у; ,,rr" aap.,,uu. 'Гак как часто'а сердсчIIых сокраulсIIий ос,гает-

ся стабильной, это снижеIIие постнагру.ки IIа сср/tцс снижает потреблсlIис эIIергии миокарлом и

22здрАБоох28.07.2025 flь](_]р я!1иЁеEol) раii)aBii{,eJlc,!,;lcн.l,,!мПрикпа русьБелабr'I!tКlFеспу

пиl{оl] llлzlзмЫ и подходит для использоl]апия у

требования к кисJIороду,

- Мехаrtизм действия амJIодипина такжс можс,l, I}клlочагL расrlIирсIIис ocIIoBIILIx короIIарIIых ар-

,герий и коронарIIых артериол, в tIеизмсIIсIIIIIIIх и иlIIсмизироваIIIILIх зоIIах, Э,го расtltирсIIис yI]c-

JIичивае,[ дос,гаl]ку кислорола в миокар/( у IIаIIисII,гоI] со сlIазмом KopotIapltoй ар,гсрии (с,гсlIокар-

дия Приllчметiulа или вариаIIтIIая с,геllокардия).

При ар,гериtutыtой гиIIер,гсIIзии разовая доза обссtrечивас,г кJIиIIичсски зIIачимос сItи}ксIlие ар,гс-

риаJIыIого давлеIIия IIа протяжении 24 ч (в положсIIии бо.ltыlого JIсжа и с,гоя). I] связи с Mel(JIcII-

ным развитием лсйствия острая гипо,гсIIзия IIс яI]JIяс,l,ся особеltllос,гыо IIримсIIеIIия амjIо,)tипиIIа,

У пацисtlтоI} со стеIIокар/Iиой присм амJIо/lиlIиIIа оllиII р;tз в сутки уl]сJIичивас,г,tоJIсраII,1,IIосl,L 
к

физичсской нагрузке, заN{слляет развиl,ие IIрис,гуlIоl} с,l,сllокар.)1ии и /(сIIрсссии ccl,-

мсII,[а S'i'до 1 мм, сtIижас,г час,готу прис,гуllоI] с,гсIIокар/tии и

Ам.llолипиll lre был с]]язаII с IIежелатеJIыILIми мс,габо;lичсскими эффсктами иJlи ли-
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llpuMelteltue у пацuеttmов с болезthtо Kopollapttbtx арmерuй (БкА)

ЭффоктивrIость амлодипина в предо,гIrраIцсIIии клиIIических явлеIIий у паuисIIтов с болезll1,1о

коронарных артерий (Бкл) оц"ri"urrчсь в IIсзаI]исимом, мIIогоцсIIтровом, раIIломизироваIIном,

двойном слепом, плацебо-контролируемом исследоваIIии с участием 1997 пациеIIтоts; KCpaBIre-

ние аN{лодипина с эналаприлом в отношеIIии ограIIичсIIиячисласпучаев тромбоза> (CAMELOT),

Из этих пациентов 663 получали амлодипин 5-10 мг, 673 пациеIIтов получали эIIшIаприп 10-20

мг, 655 пациеI{тов norryu-" плацебо, в дополIIение к стандартIIой ,герапии статиIIами, бета-

б.lIокаторами, диурстиками и аспириIIом, l] тсчсIIис 2 лет. КлlочеВl,tе РеЗУЛьтагы по эффсктивIIо-

сти прелставлеIIы в таблиtlе 1. Результаты IIок&зI>II]аIо,г, что JIечеIIис амJIоl(иlIиItом б1,1.тtо связаIIо с

мецьшим коJIичес.гвом госпита,rизаций по lIoBolty с,геIIокардии и мсIIыIIим коJIичсс,гвом llpollcl(yp

ации пациеIIтов с БКЩ

Прuме l letl\,le у пацuцlmов с ?,uперmеl вuеu
заболсваемости и смер,[нос,tи по/I IIазваIIием

Рандом изироваIIIIос двойное слепо9 иссJIсIIоваIIис
сср/lсчIIоl,о lIристуIIа

Аltтигигtер,гсIIзивIIая и JIипидоснижаIоIltая 1,ораIIия дJIя lIредо,гвраIIIсIIия

(ALLI{AT) было провелеIIо /(ля сравII еttия бо.ltсс IIо]]ых JIекарстI]еIIIIых
,гсрапий амJIодипиIl 2,5-

10 мг/сутки (блокатор кальци евых KaItzutoB) иJIи JIизиIIоrIрил 10-40 мг/су,гки (иttгибитор АlIФ)

,)L:J, JIb,[aToI] /UIя слмI]Lо1,1. Частота значимых КJIИНИЧССКИХ

-во
-:]IIачсIIисрискоIОIIIСIIИС

5%
Эttа"лаtlрилАмло/tипиrtльтаты

,0039 (0,540,88)|зб (20,2)51 (2з,1)110 (16,6)

,035 (14,1)10з (15,7)8 (1 1,8)

соглАсов но

Прикпз Министерсr,
Республикl

,вд злравоохранения [
lt Беларусь l

днвния Iмин}tстЕрством здрА
ьРЕСПУБЛИКИ

,7з (0,540,9t])
ая

,58 (0,41_ 0,82) 00286 (12,8)84 (l2,8)| (7,7)оспитiUIизация
поволу

76lэ 0 7-|11 (1,6)19 94 1ИI\4
2 l9 50 l9- 1 зZ

)1
15

,46 (0,48-|2,7)(0,7)
1,2

(0,3)(0,8)

осудистой

ерть по
IIе серлечно

,59 (0,t4-2,4,7)(0,6) 6
5 (0,8)оспитаJIизаIIия (0,5)

зсн
1(0,1) ,04./ t.4 (0,б)

оt]ки
,б (0,50_13,4)(1,2) 24

2 (0,3)(0,8)диагн

псрифс

ЗСI{, зас,гойная сердечIIая llедос,l,il tочI IocTIl

миока тиА
ый иIt,горвzш; ИМ, иtI

; lIИ, .ltовсри,гсJII)II

ишIсмич9ская а,гака.

как препарагов первой llинии с тиазилIILIм ДиУретиком, хJIортаJIидоном l 2,5-25 мг/сутки при ги-

17 из22с
28.07.2025

11о

Нежелате.тIьные

эердечIIо-
эосудистые явле,

ния
ИttllивилуалыIые
комIIоIIеII,гы

[4IIсу.ltь,г и.lм'l'ИА
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всего 33 з57 пациентов с гипертензией в возрастс 55 jreT и более бЬПlИ РаIIДОМИЗИРОВОIIЫ И ПРО-

слеживаlIИсь в среi(Нем 4,9 лет. У пацисIIтоl] имсJIсЯ по меIlьшей мсре одиII допоJIIIи,гельный фак-

тор риска ЗСН, вкrпочая: предшсстIзовавшtий иrlфаркr' миокарда иJIи иIIсульт (> б месяцев llo

Ilабора) или докуМсн,гироваIIие других атсроскjIсро,гических ссрl{счIIо-сосудистых забо;tсваllий

(всего 51,5%), сахарпых диабет 2тиtlа(з6,i%), IlDl,-C < з5 мглtл (11,6%), гиrrср,грофия JIcI]o1,o

желудочка, диагностироваrIная электрокарлиограммой и:lи электрокарлиографисi4 (20,9Уо), курс-

Ilие (на тот момеIIт) (21,9%).

ПсрвичitоЙ конечноЙ точкоЙ являлась составIIая точка фагальной ЗСI-I или ltефа,га,пr,ltый ипфарк,г

миокарда. ОтсутствОвыIи значИтелыIые разJIичия в lIсрвичной коIrсчцой ,гочкс меж/{у тсраlrисй

IIа осuо]]е амJIоли'Iина и тсрапией на ocllol]c хJIор,tаIиltоIrа. ОР 0,98 95% ДИ (0,90 - 1,07) Р:0,65'
Срсди I]торичных коIIечIых точек час,го,га ссрliсчrrой IIсдостаточIIос,ги (KoMttotlctlT сос,гаlrтlой

комбиrrироuаIrшой серлечIIо-сосулистой коItсчttоЙ ,гочки) была зIIачи'I'сJII)IIо выIIIе в l,рупlIо амJIо-

дипина, по сравIIеIIиIо с группой хлор,гiUIиJlоllа (10,2О% rrро,гиь7,7О/о, ор 1,38, 95% ди [1,25 - 1,52l

р < 0,001). однако отсутствоваJIи зIIачитеJIыIыс разJIичия l] смср'l'IIОСТИ IIО JrЮбОй IIРИЧИIIС МСЖJ\У

терапией на основе амJIодипина и тераIIисй На ОСIIОВС *ПОР'r-rЛОrrа. ОР О'96 95ОА ДИ [0'89 - 1'02]

р:0,2
l юй t rc 0 о с mаmочн о с lпьлоПрtьuеl le+ue у пацuенmов с серdеч

Гсмодиltамические иссле/{оl}аIIия И OCIIOBaIIIII,IC rta физичсской IIагрузке коIr[роJlирусN{ыс кJIиIIи-

чсскис испы.[аIIия у lIаIIиеII,гов с сер/tсчtlой ltеJ(ос,[а,[очII ос,гьIо кJIасса NYI,IA II-IV rrокаuзiulи, ч,го

амлодиlIиIr IIe приводиJI к клипическому уху/{IIIсIIиIо, llo измерсIIиIо ус,гойчивос,ги к физичссlсой

IIагрузке, фракции выброса левого жсJIулочка и кJIиIIичсской симtI,гомаI,оJIогии

llлацебо-коIIтролируемос исследоваIIис (Р II-AI S l i), ttрс/цttазt{ачсIIIIос /UIя оцс}lки llаl(иеII1,оI} с сср-

дсчной недостагочIIос,гыо NYHA кJIасса III-IV, IIоJIучаIош{их лигоксиII, диуре,tики и иltгиби,гор LI

АпФ, покuLзzUIо, что амлолипин не l1ривоllил к уI]сJIичсIIиIо риска смсртIIости иJIи обrцей смср,г-

IIости и забо.ltеваемости с сердечной ttсдос,га"гочIIостLIо,

I} rtос.llелуIоIцем J{оJIгосрочIIом плацсбо-коII,гроJIирусмом иссJIс/lоваrIии (PRAISE-2) амJIоiIиlIиIIа

у пациентов с сердечllой llсдоста ,точIIос,l,ыо NYlIA III и IV без клиIIических симп,гомов или обт,-

екгиI]ньж нахQлок, прсдIIоJIагаюIцих иlIIсмичсскуIо бо.ltсзItь иJIи JIсжаIцих ]] сс oclloBe, lIри с,[а-

биllыtых лозах иttгиби,гор ов АПФ, наllсрс,l,яцкс и }(иурс,Iиков, амJIо/{иIIиII IIс оказыl}iUI I]JlияIIио IIа

общуtо смер,tность от сердечно-сосу /tистых событий. l] ,гой же IIоIIуJIяции амJIолиIIиII бl,шl сt]язаII

с trовышенной частотой сообщений об о,гске лсгких,

5.2 ФармакокиIIе,гические свойс,l,ва

IJсасываItие
JIозарmшt
ГIослс перора],IыIого примеI{еIIия лозар.гаIl xopoпIo всасывае,гся и lIо/ц]сргас,гся lIрссис,r,емIIому

мс.габолизму, образуя ак.гивIIый ме,габЬ.lrr., пuрбоrrовой кисло,гы и лругис IIеак,гиl}Ilыс мстабо:tи-

.гы. Системная биодос.гупIIостЬ таблс.гок jIозар,[ана состаI}JIяет приб:tизи,гслыIо З3О/о, СрсllIIис пи-

ковые коЕцентрации JIозартаIIа и el,o ак,ги]]Irоrо ме,габоJIи,[а дос,гиl,аIо,гся чсрсз 1 час и чсрсз 3-4

часа cooTl]cTcT]]eIIHo.

дмлоduпutt
[Iосле перораJIьilого применения тераIrсв,гичсских /]оз амJIодиllиII хороIпо всасьп}аJIся, с пиковLI-

МиУроВняМиВкроВичерсЗ6-12часовllосjlеlIрисМа/IоЗыПрепара.t.а.I]ыларассчиТаIIаабсо.lпот-
ная биодосlупность, ко.tораJI составила 64% - 80%. IIa биодос'уrtIIоСТI: амJIолиllиIIа IIс l}JIияс,l,

присм пипlи.
распределеttие
Jlозарmаlt ллл/ л до,тvqллт: тт.]т

Jlозар.ган и его актиtlный метаболит .,а> 99о/о QI}ЯЗIrIВВIо'Гся с бс:rками IIJIZIзмы, пре}кде l]c01,o - с

-uбуr"rrом. объем расIIредеJIения JIозар,IаIIа состаI]JIяе], 34 литра,

С О ГЛА СOВАНО
м инitстЕрством здрдtsоохрднЕния

РЕСПУБЛИКИ БýЛАРУСЬ
Tlnlt кпз I\1rr lrистэрсr,ва зд9авоохрвнен}Iя

' Республrtкlr Белsрусь

28.07.2025

Амлоduпutt
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объеМ распредеЛения составляеТ примернО 21 ;r/кг. ИсследоваrIия in vitro ttоказzulи, что амJlо.I(и-

пин сI}язLIвается с белками плазмы до 97,5Yо,

БиотраItсформация

t;:::i;:^внутривенIIо или пероралыIо вводимой дозr,r лозартаIIа rrреобразуе,.ся в его актиllllый

метаболиТ. После пероральНого И внутриl]еНпого l]велеltия l4С-мечеIIогО лозартаrIа кuUIия, ра/Iио-

активIIостЬ циркулирУlоrцсй плазмы будет, в llcpBylo очередь, связаIIа с лозартаIIом и сго актив-

ным метаболитом. Минимальное преобразоваIIис JIозартаIIа в его активный метаболит llаблtода-

лось приМерно У олIIого шроцеIIта иссJIедусмых IIаIIисII,1,ов,

Кроме активного ме.габоли,га образуrо,гся llсак,[иlзllыс мс,габ

дмлоduпutt

СОГЛАСОВАНО

Дмлодипин широко метаболизируется в IIсактиI]IIые мс,габол

Выведение

мин}lстЕРстВоItл здРАtsоохРА,FIЕния
РЕСПУБЛИКИ БЕЛАРУСЬ

IIриказ Министэрсr,вв здр8воохраfi ения
Республltкlr Беларусь

Лозарmшt
ПлазмеlttIый кlIирснс лозартана и el,o ак,гиl]IIоl,о мс,габоли,га сос,гавJIяе,l, окоJIо 600 мJllмиrI и 50

M.ltlMиtt, соотвс.гстI}еIIIIо. lIочечный кJIирсIIс JIозартаIIа и его ак,гиl]IIого ме,габо:tи,га состаl]JIяе,l,

окоJIО 74 млlмиll и 26 мlllМиIl, cooTl]C,l,a,rrrarrrro. I]с.ltи .lIозаР,[ан IIримСIIяIо,Г IIерораJIыIо, oKo,1lo 47о

дозLI выI]одится без измеltсний с мочой, и окоJIо бОй .lцозы выво/Iится из оргаIIизма вLUIсJIяс,гся с

мочой I] виде активIIого мстабо:tита. ФармакокиIIс,[ика JIозартаIIа и сго ак,гиl]IIого метаболи,t,а ли-

rrейlrа при перораJIыIом примеIIении лозартана кшшя в дозах до 200 мг,

После перораJIьного применения коIIцеIIтрация JIозартаIIа и его актиI]lIого мстаболи,га в IIJIitзмс

крови сIIижается lIолиэкспоненциалыIо, с коIIечIIым псриодом IIоJIураспала около 2 часов и 6-9

часов соотве,гс.гl]сIIпо. Лозартаlt и сго ак,IивIILIй мс,tаболи,г IIе IIакапJIиI]аIотся I] IIJIазмс IIри o/lнo-

кратIIом сжедIIевIrом присме llозировки 100 мг, 
_ _ч_ I]лл.,л rTnh/\n.f ]l

Jlозартан и его ме.габо:ти,гы выводятся как с }ксJIчLIо, ,гак и с мочой. lloc.lIc присма IIсрораIыIои

дозь/внутрruarппо.о введения l4С-мсчеltоl,о лозартаIIа чсловеком, окоJIо з5%l4з% раIIиоак,гивIIо-

сти вьцеляется с мочой и 58%150% - с фекаIиями,
дмлоduпult
Терминальный период полувыведеIIия из IIJIазмы сос,гавJIяет 35-50 часов и согJIасуется с лозиро-

ваIIием р* u.yrn". Примерно 10% роли.I.сJILского сос/(иIIепия и 60n/o ме,габо-пи,гов выI]оди,гся с

мочой.
ая IIe.IlocTa' точIIос,l,ь

JIозарmшt
Коlrцеrlтрация лозарТаIIа В плазме IIс измсIIиJIilОIl } lIаIIисIIтоts с кJIирсIIсом крса,[иIIиttа вьпttс 10

мл/мин. llo cpaBltellиIo с lIациентаМи с llормаJ,urrБИ фуllкrlией lIочск, AUC .lrозар,гаIIа была tlри-

мерно ь2разавыше у rrациентов на гсмо/lиаJIизс,

Концептрации актиI}rrоaо l\dar.uболита в IIJIазмс IIс измсIшIотся у IIаIIисIIтоI] с IIаруIIIсIIисм фуrrк-

ции почек иJIи пациеII,1,ов IIа гемодиаJIизс,

Jlозар.гаtt и активIILIй мс,габолит не могу,l, l]ыI]о/Iи,гься из организма пу,гем l,смо/{иаJIиза,

дмлоduпutt
Лмлодипин широко метаболизируе,гся в IIсактиI]IIыс метпбоJIиты, 10% роли,гельского сосдиIIсIIия

выI]одитсЯ с мочой в IIеизмеНенноМ виде. ИзмсIIения коIIцсIIтраций аtмло/tипиIIа IIе корреJIируIо,г

со степеЕIЬIо почечнОй IrедостаТочtIости. Лмло.t(ипиII IIе l{иализуется,

с

JIозарmшt
У пациеlrТов с легкОй и умсреrtной cTettcIIIlIO ШIКоГоJILIIого цирроза IIечеIIи, ypol}ellb JIозар,гаIIа и

c'.o активНого метабОлита В 
'IJIазме 

lIocJIc tICPOPa.lIIlIIol,o примсrrarr"" бLIл,.соотI}с,гс,гвсIIIIо, I} 5 и в

1,7 раза выше' чем У мололыХ добровоJtl'l(сl] мужсКого IIола (см, раз7lс: ъl4,2 и 4,4),

llримсIIеIIия амJIодиlIиIIа у lIаl{исII,гоl]

й tlс/lос,га,[оцIостыо сIIижсII кJIирсIIс

поJIувт,Iвслеция и увсличсIIиlо AUC

д.млоduпult
ИмеIо.гся ограIIичецIIые кJIиIIическис д(аIIIlыс о,гIIоси,l,сJIыIо

с IIарушенисм фуlrкции IIсчеIIи, У ltаlIисlIтоI} с IIечсIIочIIо

амлоl{ипина, ч,Iо tIриво/Iит к болес /{JIи,I,еJILIIому llсриоl(у
19 из 22
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JIозарmшt
У жеtIщин с артериальпой гипсртензисй уровсIIь JIозар,гаIIа в плазмс был ltо дl}ух раз Rыше, чем у

IIациеIIтов мужского пола с ар,геришьной гиItер,гсtlзисй, тогда как ypoBeIIL ак,гивного метаболи,га

в плазме IIе оТличаJ,Iся у мужчин и жеIIIIIиII,

пожилые rrациен,гы

Лозарmшt 
плгл Dл2hqптя с. яп' - сItзиеЙ коIIцеI'грации лозар'аIIа и его ак-

У пациентов пожилого возраста с артериаIьпои гиIlер,г

тивного метаболита в плазме прuпr*"Ъки IIе отличаIотся от даIIIIых показателей у моJIодых па-

циеIIтов с артериальной гипертензиси,

дмлоDuпult
Время ДО ЛОС,ГИЖСНИЯ IIИКОВЫХ пJIIIзмсIIIILIх коIII\сII,граlций амло/tиlIиIIа сраl}IIиМо у lIожиJIIllХ llil-

IlиеII,гоl} и бо;tее моJIо/_(ых субъектов, It.ltирсtIс амJIо/lиlIиIIа имсс,г I,сII/1сIIIIию к сIIижсIIиIо о llo-

сJIедую IIlим увсличеIIием ппощали IIo/l кривой (AUC) и псриола IIоJIувIJI]едсIIия у пожилых IIа-

tIиентов. Увеличения AUC и времени полувывс/{сIIия у пациснl,о1] с зас,гойtlой сср/Iсчltой ttсдо-

стаtочностыо соотве,гстI]оI]аJIи ожидасмым д.ltя э,гой l,pyllllы паIIисII,гов l] лаIIIIом иссJlсllоl]аllии

(см. раздел 4.4 <особые указания и меры llpедос,горожIIос,l,и при испоJILзоl]ании>).

5.3 Щаllпые дOкJtиIIичоской безоrrасllос,t,и
СО ГЛА С {)ВАНО

миниgгIJрсjгt}оIд здрАвоохрА HEHllrt
рвспуБJIики ljEJIAPycb

IIриказ Министерсl,вп злравоохранеi{rl,
Республикrt БеларусьАм;tодипин

Ila осttоваIIии локлиIIичсских данных, получсIIIIых в рамках традиIIиоIIIIых иссJIсдоваttий обlцейJIозар,ган

и каIIцсроl,сIlIIоl,о IIо,l,сII[lиаJIа, какис-.ltибо особыс риски д(JIя чс-

фар'" акологии, геIIо,гоксичIIости
1,оксичIIос,Iи MIIol-oкpa:гtlой ltозr,l IIримсIIсIIие JIозар,IаIIа

JIoI]eKa не вьIяI]JIены. В иссJIедоваIIиях

вызыI]ыIо сниженис параме,[ров эри,lpоIlи,го в (эри,гроltи,гы, гемоI,лобиll, гсматокри,г), уlзс,ltичсrlис

аЗОТа МОЧСВИIII)I В СЫl}ОРОТКе И ИIIОГЛа УI}СJIИЧСIIИС крсагиIIиlIо l] CLIltopO, I,Kc кро]]и, сIIижсIIис мас-

cLI сердца (без гистологическоЙ коррсляlции) и измеIIсlIия желу/{очlIо-киIII ечIIоl,отракта (rrоражс-

IIие сJIизистых оболочск, язвы, эрозии, геморрагии). Как и /{ругис всIцсс,[ва, IIelIocpcl (с,гl}сIIIIо

вJIияIощие на систему рсниII-аI{гиотсIIзиII , б1,IJIо пока]аI{о, что JIозартаII выз

ия lIJIo/Ia, что приво/Iит к смсрти

Р е пр о dукmuы пя mокс uкол о ?uя

Исследования репрОдукциИ у крыС и мышсй lIоказыи отJIожеIIIIую llаt,гу родоl], уI]еJIичсIIие дJIи-

тельности родоВ и уменьшIение выжиl}аемос'и llo'o'c'Ba при примсIIеIIии доз приб:Iизи'гелI)IIо В

50 раз выше максима,tьной рекомен/IоваIIIIой ;lоз1,1 lulя чсловека, IIа осноl}ании мг/кг,

З:i:r;';:;3':#х:^Т::If;"о,,пuпосгь у{ры., i]:"y,T,j,,.:1,:)::,"*,i,: ý":}jу".;,i,:#Ж-:1,л'сй,
самки l] течение 14 лнсй ло спарив""Йl ,, r,оru*.liол10 мг/кг/су'ГКИ (В 8 РаЗ* бО;tr'ШIС РСКОМСII/1О-

ваrtttой дозы для чеJIоI}ека 10 мг ,ru оarrооuuии мг/м2). i} другом иссJIедоваIIии, l} ко,гором самцы

крысЫ получаJIИ амлодиlIиНа безилат в,гсчеIIис 30 лrrсй в дозе, сравlIимой с дозой лля чслоl]ска

ца осIIовании мг/кг, быlIо обнаружеIIо сIIижеIIие IIJIазмеIIIIого фо;1.,'икуJIос,гимуJIируIо'Iсго 
гор-

мона и тсс,гостерона, как и сIIиженис IIJIо,гIIос,ги сlIсрмы и количсс,1,1}а зрсJIых сllсрмагиl( и кJIс,гок

Сертоли.

{r';r:::':::;У:::il:"Iпие амлоди'IиII I} раI(иоIIс в'счсIIие /{вух JIс,t, l] коIIIIеII'ГРаIIИЯХ, РаССЧИ-

таIIIIых на обеспечеIIие уровIIat aуrо.rriой.,tо.,,r 0,5, 1,25 и 2,5 мг/кt,/сутки,lIс 'IоказаJIи 
IIризIIаков

каIIцерогеIIпос.'и. наиоilсшая oo.u Й *"iur.и - бп".*- К РеКОМСIlДОВаlttlОЙ КJIИПИЧССКОИ /(ОЗе

10 мг IIа основс мг/м2, а у крыс _ в дI]а раза прсI]ыI[аIошIая_,::]::]]i:,,_9{::-" к максимаJIыIо llcpc_

носимой дозе для мышей, но не дJUI крыс. В рсзу.ltь,гагс исслеловаrlий му,[аI,еIIIIос,ги IIе бLIло lзы-

яl]JIено эффектов на уровIIе ге[Iовf,Iли хромосом, сl}яз&IIIIых с лекарс,гI}СIIIII,Iм срсl(с,гl]ом,

*Iia осltоваIIии мпссы пациеп'га 50 КГ

, ]ir\ i,,iч,TiJlL:Ll28.07.2025

эффскr,ы I] отIIошеIIии позлнего формироваll
22
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6. ФАрмАIIЕвтичЕскиЕ сI}оЙс,гвА

б.1 Перечеrrь вспомогательпыхвеIIlсстl}

Вспомога,ге:rьные ингредиеrrты: цеJIJIак,гоза 80 (а-lrьфа-JIак,[оза моIIоI,илрат, lIорошок IJеJIлIоJIозLI),

цсллIоJIоза микрокристаIлическiU{, KpaxмaJl tIрсжсJIатиIiизироваIlllый, кукурузIlый (маисовый)

крахмаJI, натрия крахмаJIгликолят, жсJIсза окси/( жслтыЙ (Е|12), крсмIIия диоксид ко.lt.ltои/цlый

безводный, магI{ия стеарат; rulеtючltая обо",tочка; Оuалрай II бслый (tlоливиttиловый спир,г ча-

стично гидролизованный, титана диокси/I (Е171), макроI,ол, талr,к), жеJIеза окси/I жс:rтый (ЕI72)
(для дозирБвок 100 мг/10 мг, 50 мг/5 мг) х(еJIеза окси/( красный (Е|72) (д.lrя дозировок 100 мг/5

мг, 50 мг/10 мг и 50 мг/5 мг).

6.2 Несовместимость

Не применимо.

6.3 Срок годIIости

3 года

6.4 особые меры преllосторожпос,Iи ltри храIIсIIии

с о г л лft' с 0 в А н о
минLlстЕрбтвом здр,дI]оохр,АI{Ения

рЕсгIу iJЛt? Itll БЕлАрусь
I pIl l( 3

Ч';ff ;:iнъ".fi fi,i:-ранени
я

Храttить при темIIературе Itc выше 25 "С I] оригиIIаtыlой ylIaKoBKc.

6.5 Харак,гер и солержаIIие первичIlой ylIaKoBKи

7 табле.гок, покрытых пJIеночI{ой обо.ltочкой, в б:lис,гсрс (опд/дVПВХ tr.lleHKa и tUпомиIIиевая

фольга). 4 блистера с лис,гком-вкладыIIIсм в картоIIIIой пачке.

10 таблсток, покрытых пленочной оболочкой, в блистере (ollA/Al/Пl]X плснка и алIомиIIиевая

фольга). З блистера с листком-вклаi]ыIпем в картоIIIIой пачке.

6.6 особыс мсры предосторожIIос,ги шри упичl,ожеIIии исIIоJIьзоваIIIIого лекарствсIIIIог0

препарата или отхолов, получеIIIIых IIосJIе IIримеIIеIIия JIекарс,I,всIIIIого llpellapaTa илII ра-

боты с IIим.

IIeT особых требоваtrий к утилизации,
Весь оставшийся лекарс.гвеIlлIый препара,г и отхолы сJIс/цуст уIIичтожи,гь l] ус,[аIIо]]леIIIIом lIоряд-

кс.

6.7. Ушовия отпуска

По рецепту врача

7. дЕ,рждтЕль рЕгистрлциоI пIого у/ц() CToI}EI,EllиJi|

(КРКд, д.л., FIoBo место), lLIмарьешка IIсс],а 6, 8501, IIово мес,го, СJtоtlсlIия

7.1 lIредсТавитеJIя llержателя регис,l,рациопIIого улос,говсреIIия

2| из2228.07.2025
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Претензии потребителей направJIять l1o адрссу: Представительство Акциопсрного ОбпIсства

кКRКд, ТОvдRNд ZDRAVIL, D.D., NOVO MESTO) (Рсспублика СловеIlия) в Республике Бе-

ларусь: ул. Фи;IимоIIова 25Г, офис 3|5,220|14, г. Мипск, Респуб.шика Ijсларусь, Тел/факС: -1-375

740 740 92З0, E-mail: info.by@krka.biz.
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