
ОБЩДЯ ХДРДКТЕРИСТИКД ЛЕКДРСТВЕННОГО ПРЕПЛРЛТД

1. НАИМЕНОВЛНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОГО ПРЕПАРЛТА

Телмиста АМ, 5 мг + 40 мг, таблетки

Телмиста АМ, 5 мг + 80 мг, таблетки

Телмиста АМ, 10 мг + 40 мг, таблетки

Телмиста АМ, l0 мг * 80 мг, таблетки
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2. КЛЧЕСТВЕННЫЙ И КОЛИЧЕСТВЕННЫЙ СОСТАВ

щействующие вещества: амлодипин * телмисартан,

Телмиста дМ. 5 мг * 40 мг. таблетки

Каждая таблетка содержит 5 мг амлодипина (в виде амJIодипина безилата- 6,94 мг) и 40 мг

телмисартана.

Телмиста дМ. 5 мг * 80 мг. таблетки

Каждая таблетка содержит 5 мг амлодипина (в виде амлодипина безилжа- 6,94 мг) и 80 мг

телмисартана.

Телмиста дМ. 10 мг * 40 мг. таблетки

Каждая таблетка содержит l0 мг амлодипина (в виле амлодипина безrтtата - 13,87 мг) и

40 мг телмисартана.

Телмиста дМ. 10 мг * 80 мг- таблетки

Каждая таблетка содержит 10 мг аlrллодипина (в виле амлодипина безилата - 13,87 мг) и

80 мг телмисартана.

вспомогательные вещества, наличие которьж надо учитывать в составе лекарственного

препарата: каждаJI таблетка, 5 мг * 40 мг, содержит лактозы моногидрат - 60 мг, сорбrгол

- |46,54мг (см. рд}делы 4.З.,4.4.); каждая таблетка, 5мг * 80мг, содержит лактозы

моногиДрат_120мг,сорбитол_29з,о8мг(см.разДелы4'3.,4А.);каждштаблетка,l0мг*

40мг,содержитлактозымоногидрат_60мг,сорбитол_|46,54мг(см.рiВДелы4.3,'4.4.);

каждая таблетка, l0 мг * 80 мг, содержит лактозы моногидрат - 120 мг, сорбитол -

293,08 мг (см. разделы 4.З,,4,4,),

Полный перечень вспомогательньrх веществ указан в разделе 6,1,

3. лЕкАрствЕннАя Формл

Таблетки.

Телмиста АМ. 5 мг * 40 мг. таблетки
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Овальные, слегка двояковыtryклые двухслойные таблетки, одна сторона таблетки

кориtIневато-желтого цвета с мраморностью, другая сторона таблетки белого I,IJIи почти

белого цвета с гравировкой К3.

Телмиста дМ. 5 мг * 80 мг. таблетки

овальные, слегка двояковыIIукJIые двухслойные таблетки, одна сторона таблетки

коричневато-желтого цвета с мраморностью, др},гая сторона таблетки белого или почти

белого цвета.

Телмиста АМ. 10 мг * 40 мг. таблетки

Овальные, слегка двояковыгIукJIые двухслойные таблетки, одна сторона таблетки

коричневато-желтого цвета с мраморностью, другая сторона таблетки белого или почти

белого цвета с гравировкой К2.

Телмиста АМ. 10 мг * 80 мг. таблетки

оваlrьные, слегка двояковыгryкпые двухслойные таблетки, одна сторона таблетки

коричневато-желтого цвета с мраморностью, другая сторона таблетки белого или почти

белого цвета с гравировкой К1.

4. клиничЕскивдАнныЕ
4.1. Показания к пршмепеЕпю

Препарат Телмиста АМ показан к применению у взрослых,

дртериальная гипертензия (для пациентов, артериirпьное давление (Ад которых

недостаточно контролируется амлодипином иJIи телмисартаном в монотерапии),

Дртериальная гипертензия (для пациентов, которым показана комбинированная терапия),

ПациентамсарТериrrльнойгипертензией,ПолУчающимамлодипиниТелмисартанВВиде

отдельных таблетоц в качестве замены данной терапии,

4.2. Режим дозпроваIIпя п сшособ пршмепеншя

режиltt дозирования

Препарат Телмиста АМ может н€вначаться:

.пациенТаМ'ПолуIающимтежеДозыаМлоДипинаиТелМисартанаВВиДеотДеЛьных

таблеток, для удобства терапии и увеличения приверженности лечению;

. пациентам, у которых применение только амлодипина или только телмисартана не

приВоДиТкаДекВатномУконтролюАД.Пациенты,приНимаюЩиеаМлоДиПинВдозе

10 мг, у которых отмечаются нежелательные реакции (lp), ограничивающие прием

препарата, например, периферические отеки, моцд быть переведены на препарат

телмистадм в дозе 5 ц1 * 40 мг один раз в сутки, что позволит уменьшить дозу

амлодипина, но не снизLrг общее ожидаемое антигипертензивное действие,
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. дIя лечения артериальной гипертензии терапLя может начинаться с применения

препарата Телмистадм в том случае, когда предполагается, что достижение

контроля Дщ с помощью какого-либо одного препарата маловероятно, обычная

начальнаЯ доза препарата ТелмистадМ cocTaBJUIeT 5 мг * 40 мг один раз в сутки,

пациенты, которым необходимо более значимое снижение Д.щ, могл начинать

приемПреПараТаТелмистаАМвдозе5мг+80мгоДинрiLзВсУгки.

Если, по крайней мере, через 2 недели лечения потребуется дополнительное снижение Ад,

доза препарата Телмистадм может быть постепенно )rвеличена до максимаJIьной дозы

10 мг + 80 мг один раз в сугки,

Особые группы пациентов

Пацuенmы по)tсчлоео возрасmа (сrпарше 65 леm)

Коррекции дозы не требуется.

Паtluенmьt с HapyureHueM функtluu почек

У пациентОв с нарушеНием функцИи почеК легкой шIи средней степени тяжести коррекция

дозы не требуется. опыт применения препарата у пациентов с тяжелым нарушением

функции почек иJIи находящихся на гемодиirлизе ограничен, У пациентов данной категории

лечение препаратом Телмистадм должно проводиться с осторожностью, так как

амлодипин и телмисартан не выводятся из организма посредством гемодиализа,

Паtluенmьl с HapyureчueM функцuu печенu

подбор дозы препарата Телмиста дм у пациентов с нарушением функчии печени легкой

или средней степени тяжеститребует соблюдения осторожности (см, раздел 4,4,), Суточная

доза телмисартана не должна превышать 40 мг. Препарат Телмиста Дм противопокiц}ан у

пациентов с тяжелым нарушением функции печени

Дети

,щанные об эффективности и безопасности применения (как в монотерапии, так и в составе

комбинированной терапии) у детей отсугствуют. Препарат Телмиста АМ не следует

назначать детям и подросткам младше 18 лет,

Способ применения

внугрь, вне зависимости от времени приема пищи, запивая небольшим количеством

жидкости.

4.3. ПротпвопоказаЕпя

. Гиперчувствительность к амлодипину, другим производным дигидропиридина,

ТеЛмисартаtryиЛиклюбомуиЗВспомогаТельныхВеЩестВ'переЧисЛенныхВ

разделе 6.1.

о Беременность, период грудного вскармливilния (см. раздел 4.6.),
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о обструIсгивные заболевания желчевыводящих rглей,

о Тяжелое нарушение функции печени,

о Тяжелая артериальнitя гипотензия.

о Обструкчия выходящего тракта левого желудочка (в том числе высокм степень

аорт€шьного стеноза).

о Гемодинамически нестабильная сердечная недостаточность после перенесенного

острого инфаркта миокарда.

о Шок (в том числе кардиогенный).

. одновременное применение с аJIискиреном иJIи препаратами, содержащими

ЕIлискирен, у пациентов с сахарным диабетом и/лtли рrеренными уши тяжелыми

нарушениями функции почек (скорость к.rryбочковой фильтрации (СКФ) менее

60 млr/миrr/ |,7З м2 площади поверхности тела),

о одновременное примененИе с ингибиТорамИ ангиотензин-превращающего фермента

(АпФ) у пациентов с диабетической нефропатией,

. Редко встречающшIся наследственная непереносимость фрукгозы, редко

встречающuurся наследственная непереносимость гаJIактозы, дефицит лактазы или

глюкозо-гrшактознrlя мальабсорбция,

о Возраст до 1 8 лет (эффекгивность и безопасность не установлевы),

4.4. Особые указаппя п меры предосторожпостп прп прпмепенпи

С осторожностью

оЩвУстороннийстеноЗпочечныхартерийИЛИстенозартерииединственной

функционирующей почки,

.нарУшениефУнкцииПоЧекисостояниеПослетансплантациипоЧки.

. Нестабильная стенокардия, острый инфаркт миокарда (нет данных о применении в

остроМпериоДеиВтечениеоДногомесяцапослеинфарктамиокарДа).

. нарушения функчии печени легкой и средней степени тяжести; рекомендации в

отношении режима дозирования у пациентов с нарушением фу,*ц"" печени не

разработаны, поэтому

осторожность.

в таких кJIинических сJryчаях следует соблюдать

. снижение объема циркулирующей крови (olm) на фоне предшествующего приема

диуретиков, ограничения потреблениT поваренной соли, диареи vlли рвоты,

о Сахарныйдиабет,

о Гипонациемия.

. Гиперкалиемия.
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о стеноз аортального или мI{грalльного кпапана,

. Первичный гипераJIьдостеронизм (эффекгивность и безопасность не установлены),

о Возраст старше 70 лет.

о Ишемическая болезнь сердца иlили кпинически значимый атероскперо3 сосудов

головного мозга (при чрезмерном снижении дд имеется риск усиления

ишемических расстройств, вплоть до развития острого инфаркга миокарда и/или

инсульта).

. Синдром слабости сиtIусового узла (выраженная браликарлия, тахш<ардия),

о Хроническая сердечная недостаточность (хсЦ неишемической эмологии III-IV

функционального кJIасса по классификации NYHA,

. гипертрофическм обструкгивн.ш кардиомиопатиrI (гокмгt).

о Артериальнаягипотензия,

АМЛОДИПИН

хрончческая серdечная неdосmаmочносmь (хсн)

В долгосрочном плацебо-контролируемом исследовании (РRДISЕ-2) у пачиентов с ХСН

пI-Iv функциона-пьного кпасса по классификации NYнд неишемической этиологии

применение амлодипина бьшо связано с увеличением сообщений о развитии отека легких,

несмотря на отсугствие достоверного различшI в частоте прогрессирования сердечной

недостатоЧностИ по сравнеНию с плацебо. Следует с осторожностью приме}lять блокаторы

медленных кдIьциевых каналов (Бмкк), в том числе амлодипин, у пациентов с ХСН ввид/

возможного риска развития других сердечно-сосудистых осло)t(нений и смертности,

Нарушенuе функцuu печенu

Как и при приеме другID( Бмкк, период поJryвыведения (Т|/) амлодипина удIиняется у

пациентоВ с нарушеНием функЧии печенИ. ПоэтомУ препараТ ТелмистаДМ должен

применятьсясостороЖностЬюУтакихпациентоВ'адозаТелмисартананеДолжна

превышать 40 мг один pirЗ в сутки. Пациентам с тяжелым нарушением функuии печени

препарат Телмиста АМ противопоказан (см, разлел 4,3,),

HapyuleHue функцuu почек

УпациентоВснарУшениемфУнкциипочекамЛодипинможетприменятьсявобычных

дозiж. Изменения концентрации амлодипина в плalзме крови не коррелиров,Iли со степенью

тяжести нарушениJI фуr*ци, почек. Дмлодипин не выводится из организма во время

диаJIиза.

П ацuе Hmbt поасu,t о zo в озр ас m а

КоррекциЯ дозы препарата ТелмистадМ у пациентов пожилого возраста не требуется,

Повышение дозы следует проводить с осторожностью,

5

соглАсЁR 
^,HqtминистЕрствоt/ здрА

рЕсгiуБлу]t(и ilЁ
-. i:a'



лп-р0001.12-гп-ву

С ерёечная неdосmаmочносmь

в клиническом исследовании установлено, что применение амлодипина у пациентов с

сердечной недостаточностью неишемической этиологии III и IV функuионшIьного кпасса

по классификации NYнД сопровождалось более частым развитием отека легких (несмотря

на отсутствие существенного рIвличLUI в частоте ухудшения сердечной недостаточности по

сравнению с плацебо).

Телмисартан

HapyuleHue функцuu печенu

применение комбинации амлодипин*телмисартан противопоказано у пациентов с

холест€tзоМ, обструкЦией желчевыводящих гryтей иlили тяжелым нарушением функции

печени, поскольку телмисартан в основном выводится с желчью (см, р,вдел 4,3,), Есть

основания предполагать, что у этих пациентов снижен печеночный к,пиренс телмисартана,

Следует с осторожностью примеЕять препарат пациентам с нарушениями функции печени

легкой и средней степени тяжести,

Р е н о в ас кулярн ая 2uпе рm е нзuя

ПрилеЧениилекарстВеннымисреДстВаМи,ДейстВУющиМинаренин-ангиотензин-

апьдостероновую систему (рддс), у пациентов с двусторонним стенозом почечных

артерийилистенозомарТерииеДинстВеннойфУнкчионирУющейпоЧКиВоЗрастаетриск

значительного снижения Дд и развития острой почечной недостаточности (опн),

HapyuleHue функцuu почек u mранспланmацuя почкu

ПриприменениителмисартанаУпациентоВснарУшениемфУ'*ци"поЧекрекомендоВано

проводить периодический коrrгроль содержания каJIиJI и концентрации креатинина в IIJIазме

крови. опыТ применения препарата у пациентов, которые незадолго до примененрUI

перенесли трансплантацию почки, отсугствует. Телмисартан не выводится с помощью

диализа.

Снuасенuе OIIK

снижение Д,щ, особенно после первого приема препарата Телмиста Дм, может возникать

у пациентов со сншкенным ОIШ иlилинизким содержанием натрия в IIлазме крови на фоне

преДшестВУюЩеголеЧенияДиУретиками,ограниченияприемапоВаренноЙсоли,диареиили

рвоты. Подобные состояния (дефицит жидкости иlплинатрия) должны быть устранены до

начала приема препарата Телмиста Ам,

,Щвойная блокаdа РААС

щанные об одновременном применении ингибиторов ДпФ с антагонистами рецеmоров

ангиотензИна II (ДРД II) или с препаратами, содержащими аJIискирен, подтверждают

повышеннЫй рисК резкогО снижениЯ ДЩ, развlтгия гиперкалиемии и снижения функции
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почек (вюlючая ОtШ).

одновременное применение дрдII с препаратами, содержащими алискирен,

противопокiвано у пациентов с сахарным диабетом иlилисо средней или тяжелой почечной

недостаточностью (скФ менее 60 м.г/мин/1 ,7З м2 площади поверхности тела) и не

рекомендуется у другИх пациентОв. ПрИ необходимОсти осуществлени,l двойной блокады

рддС следует рассматривать кalкдый сл}чай индивидуально и тщательно контролировать

функчию почек, водно-электролитный баланс и пок,ватели АД,

Одновременное применение дрд П с ингибиторами ДПФ противопоказано у пациентов с

диабетической нефропатией и не рекомендуется У другLтх пациентов,

на фоне блокады рддс были отмечены случаи ра*}вития артериальной гипотензии,

обморока, гиперкаJIиемии И нарушеншI фу,пц"" почеК (включая рtввитие ОItrГ) у

предрасполохенных к этому пациентов, особенно при одновременном приеме

лекарственных препаратов, действующих на Рддс. В связи с этим двойная блокада рддс

(в частности, при одновременном применении телмисартана с другими блокаторами РДДС)

нерекомендУеТся.ПринеобхоДимостиодноВременногоприменениянесколькIо(

блокаторов рААС следует тщательно контролировать функчию почек,

!руzuе сосmоянllя, cBжaHHbLe СО СmUJу'УЛяцuей РААС

у пациеrrгов, сосудистый тонус и почечная функчия которых зависят преимущественно от

активности рддс (например, пациенты с тяжелой Хсн или имеющимся заболеванием

почек, в том числе стенозом почечной артерии), применение лекарственньIх средств,

ДействУющихнаЭтУсистемУ'такихкактелмисартан'сопряхеносВозникноВениемосТрого

снижениrI А,Щ, гиперазотемии, олиryрии иJIи редко с развитием оtIн,

П ервuчньtй zuперапь d осmер онuзм

у пациентов с первичным гиперальдостеронизмом лечение гипотензивными

лекарственными средствами, действие которьш осуществляется ггугем угнетения рддс,

как правиJIо, неэффекгивно. В связи с этим применение препарата Телмистадм не

рекомендовано.

сmеноз аорmально2о члu мumрсLtьноzо клапана, гокмп

как и в отношении других сосудорасширяющих средств, пациентам с аортальным или

митраJIьным стенозом, а также гокмП необходимо соблюдать особую осторожность,

паtluенmьt с сахарньrм duабеmом, получаюu4uе uнсулuн uлu dруzuе ?uпоаluкемuческuе

препараmьl

УпациентоВссахарнымДиабетом'принимающихинсУлинилидрУгиегипогЛикемиЧеские

Препараты'применениетелмисартанаможетПриВодитькрtВВлlгиюгипогликемиииДоЛжно

сопровождаться контолем уровня глюкозы в крови. При необходимости следует провести
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коррекциюДозыинсУлИНаvШИДрУГихгипогЛикемиЧескихПрепаратоВ.

Гuперкааuемuя

как и Другие препаратьь действующие на рддс, применение телмисартана может

способствовать рtввитию гиперкапиемии.

у пациентов пожилого возраста, пациентов с почечной недостаточностью или сахарным

диабетом, а также у пациенТов, которые одновременно поJIуIIают лечение др}тими

препаратами, повышающими содержание калрuI в плазме крови, или имеют соtryтствующие

патологические состоЯниrI, гиперК{lлиемиЯ можеТ являться причиной летального исхода,

при одновременном применении препаратов, действующих на Рддс, следует тщательно

оценить соотношение (польза - риск)).

основные факторы риска развlтгшI гиперкаJIиемии вкJIючают:

. сахарный диабет, нарушение функции почек, пожиJIой возраст (пациеrrгы старше

70 лет);

оодновременное применение с лекарственными средствами, действующими на рААс,

иlилидобавками, содержащими калий. Лекарственными препаратами, способными

вызывать гиперкалиемию, являются калийсодержащие заменители соли,

калийсберегающиеДиУретики'ингибrгорыАПФ,АРАII,нестероидные

противовоспаJIительные препараты (НIIВП), вк1IючаJI селективные ингибиторы

цикJIооксигеназы-2 (цог-2), гепарин, иммунодепрессанты (циклоспорин и

такролимус) и триметоприм;

.соttугствующие заболеваниlI, в особенности обезвоживание, острarя сердечн:uI

недостаточность, метаболический ацидоз, Опн (например, при инфекционных

заболеваниях),синДромциТолиЗа(например,остраяишемияконечностей,

рабдомиолиз, обширная травма),

пациентам из группы риска рекоменд/ется тщательно контролировать содержание калия в

плазме крови.

Эmнuческuе разлцчuя

как и все другие дрд II, телмисартан менее эффективно cцlDlkaeT дд у пациентов

негроидной расы, чем у представителей Других рас, возможно, вследствие большей

преДрасположенностикснижениюакТиВностиренинаВпогryляцииДанныхпациентоВ.

иulеtwuческая болезнь серdца (иБс) u цереброваскулярная болезнь

Как и при приеме любьIх Других гипотензивных препаратов избыточное снижение А,Щ у

пациентоВ с иБС или церебРоваскулярНой болезнью может привести к развитию инфаркта

миокарда или инсульта.

Беременносmь
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применение дрдII не следует начинать во время беременности за искпючением тех

сл)лаев, когда продолжение лечения не считается необходимым, У пациентов,

планирующих беременность, эти лекарственные препараты должны быть заменены на

апьтернативные гипотензивные лекарственные препараты, которые имеют изученный

профилЬ безопасноСти дIЯ применения во время беременности, Когда диагностируется

беременность, лечение дрд II следует немедленно прекратить, и при необходимости

начать irльтернативное лечение;

CaxapHbtit duабеm

У пациентОв с сахарнЬш диабетоМ с дополниТельныМ сердечно-сосудистым риском (т, е, с

соtгугствуЮщей иБс), риск фатального инфаркта миокарда и внезапной сердечно-

сосудистой смерти могуг быть реличены при лечении гипотензивными средствами,

такими как АРА II и ингибиторами АПФ,

Амлодипин и телмисартан

н е с m аб чльн ая с m е н окар dttя, о сmр ьtй uн ф аркm мu о кар d а

нет данных об одновременном применение комбинации амлодипина и телмисартана у

пациентов с нестабI,шьной стенокардией, в остром периоде и в течение одного месяцапосле

инфарюа миокарда.

вспомогательные вешества

Лакmозьt моноludраm u сорбumол

,Щанный лекарственный препарат содержит лактозы моногидрат и сорбитол, У пациентов с

редко встречающеЙся Еаследственной непереносимостью фруктозы, редко встречающейся

наследственной непереносимостью г€UIактозы, дефицитом лактазы vйи глюкозо-

га-гlактозной мальабсорбцией применение препарата противопоказано,

Наmрuй

Щанный препарат содержит менее 1 ммоль (23 мг) натрия в l таблетке, то есть, по с)пи, не

содержит натриJI.

4.5. Взаимодействие с другими лекарствеппыми препаратамш п другпе вшды

взапмодействия

взаимодействий между амлодипином и телмисартаном в кпинических исследованиях не

выявлено.

исследований лекарственных взаимодействий комбинаtии амлодипина и телмисартана с

другими препаратами не проводилось,

дмлодипин

9
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Одновременное применение амлодипина с мощными или УIt{еРеННЫми ингибиторами

изофермента сYр3д4 (ингибиторы протеазы вируса иммунодефицита человека (вI,1ч),

противогрибковые препараты из группы азолов, макролидов, например, эритромицин или

кJIаритромицин, а также верапамил или дилтиазем) может сопровождаться значительным

возрастанием показателей системной экспозиции амлодипина, в ре3ультате чего

повышается риск резкого снижения Дrщ. Клинические проявления данных вариантов

одновременного применения могуг быть более вырФкены у пациентов пожилого возраста;

необходимо врачебное наблюдение с целью возможной коррекции доз препаратов,

о Инdукmоры uзоферменmа Сyр3д4

при одновременном применении инд}кторов изофермента сyрзд4 концентрация

амлодипина в IIлазме крови может варьировать. Необходимо контролировать Ш; сле,ryет

рассмотреть возможность коррекции дозы амлодипина во время и после одновременного

приема, особенно с мощными индукторами изофермента сyрзд4 (например, рифампицин

и препараты Зверобоя продырявленного),

. Грейпфруmы u zрейпфруrповый сок

Применение амлодипина на фоне употребления в пицIу греЙпфр1пов lши греЙпфругового

соканерекоменДУется'таккакУнекоторыхпациентоВэтоможетприВодIrгЬкпоВышению

биодоступности препарата и соответственно к усилению антигипертензивного эффекта,

о !анmролен (dля uнфузuй)

У животных, поJryчавших верапамиJI в сочетании с вIцлривенным введением дантролена,

наблюдалось развитие фибрил.гrяции желудочков с летальным исходом и сердечно-

сосудистого коллапса, связанных с гиперкалиемией, В связи с риском развитиJI

гиперкrrлиемии рекомен.ryется избегать применениJI Бмкк, таких как амлодипин,

оДноВременносданТроленомУпациентоВ'ПодВерженныхрrВВитиюзлокачестВенной

гипертермии, а также для лечения данного состояния,

влustнuе alulloduпuHa на фармаколоzчческuе свойсmва dрvztм лекарсmвенньtх препаоаmов

Амлодипин усипивает деЙствие других гипотензивных препаратов,

. дmорвасmаmuн, duzоксuн u варфарuн

В ходе кJIинических исследованиЙ лекарственного взаимодействия амлодипин не окдlывал

влияния на фармакокинетику аторвастатина, дигоксина и варфарина,

о Ituклоспорuн

ИсследованиJI взаимодействия цикпоспорина и амлодипина не проводиJIись ни у здоровых

добровольцев, ни в любых Других погrуляцшш, за искпючением пациентов, перенесших

трансплантацию почки. У этих паIцлентов было выявлено повышение остаточных

концентрациЙ цикпоспорина в IIлatзме крови (в среднем на н0 %), У пациентов,
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получающих амлодипин в сочетании с цикJIоспорином после перенесенноЙ трансплантации

почки, рекомендуется осуществлять мониторинг концентраций цикJIоспорина и при

необходимости уIlrеньшить его дозу.

. Сu.лцвасmаmuн

при одновременном применении многократных доз амлодипина по 10 мг и симвастатина

по 80 мг показатель системной экспозиции симвастатина был на77 Yо выше, чем на фоне

монотерапии симвастатином. У пациентов, принимающих амлодипин, доза симвастатина

не должна превышать 20 мг в день.

. Такролuмус

одновременное применение такролимуса с амлодипином характеризуется риском

повышения концентрации такролимуса в плазме крови, Пациеrrгам, принимающим

амлодипин'слеДУетпроВоДитьмониторингконцентрациитакролимУсаВIIлазмекроВи'а

такжепринеобхоДимостикоррекциюДозыВоизбежаниетоксическоговозДействия

такролимуса.

с ИнzuбumорьL механuсmчческой Mullteдu dля рапаt,luцuна у млекопumаюuлuх (mТОR)

Ингибиторы mTOR, такие как сиролимус, темсиролимус и эверолимус представляют собой

субстратЫ изофермеНта СYР3д. Дмлодипин является слабым ингиб1aгором изофермента

сYрзд4. При одновременном применении с ингиби.горами mToR амлодипин может

повышать их экспозицию.

о дмuоdаронuхuнuduн

хотя при изучении амлодипина отрицательного инотропного действия обычно не

наблюдали, тем не менее, некоторые Бмкк моryт усиливать выршкенность отицательного

инотропного действия аrmиаритмических средств, вызывающID( удлинение интерваJIа QT,

о [руzuе препараmьl

установлена безопасность одновременного применения амлодипина с тиазидными

ДиУретиками'бета-адреноблокаторами,ингибиторамиАПФ,нитратамиДлителЬного

действия, нитроглицерином (применяемым сублингвально), нпвп, а}rгибиотиками и

пероральнымигипогликемическимисредсТВами.ПриоДноВременномприменении

амлодипина и сиJIденафила показано, что каждый из препаратов оказывал независимое

антигипертензивное действие,

Телмисартан

о [uzoKcuH

ПриоДновременномприменениителМисартанаиДигоксинанаблюДалосьпоВышение

медианы максимальной концентрации (с.о) дигоксина на 49yо и его остаточной

концентрации - на 20 yо. НаначаJIьных этапах приема дигоксина, а также при коррекции
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его дозы и отмене лечения необходимо контролировать покд!атели концентрации

препарата в организме дIя ID( поддержания в пределах терапевтического диапiвона,

Препараmьl. odHoBpeMeHHoe прчмененuе коmорых не рекоменdуеmсЯ

. Кацuйсбере2аюu4uе ёuуреmuкч ч калuйсоdержаu4uе пuu|евьlе dобавкu

дрд ll, такие как телмисартан, уN[еньшают потери кaulия, обусловленные действием

диуретиков. Ка-гlийсберегающие диуретики, в частности спиронолактон, эплеренон,

триамтерен и амиJIорид, а также калийсодержащие пищевые добавки или заменители соли

могуг вызывать значительное повышение содержания кЕtлиrl в IUIZIзMe крови. В тех слryчаях,

когДаодноВременноеприменениеданныхЛекарстВенныхсредстВсТелмисартаноМ

требуется для лечения полгвержденной гипокалиемии, лечение следует проводить с

осторожностьюиприУслоВиипроВеДениярегУлярНогоконтролясоДержаниякаJIияВ

IIлtвме крови.

с Препараmы лumuя

Одновременное применение препаратоВ лития и ингибиторов ДПФ или дРД II, включая

телмисартан, сопровождtшось сJryч{rями обратимого повышения концентрации литиJI в

I1лазме крови и симптомами токсичности. Если одновременное применение телмисартана с

препаратом лития явJUIется необходимым, рекоменд/ется проводить усиленный коrrгроль

концентрации литиJI в IIл€ц!ме крови,

о Несmероudньtе проmuвовоспалlJmельньlе препараmьl (НПВП)

нIIвП (ацетилсалицIдIовrц кислота в дозalх, обеспечивающих противовоспаJIительное

деЙствие, ингибиторы цог-2 и неселекгивные нIIвгt) моryт ослабJurть

антигипертензивный эффекг дрд II. У некоторьж пациентов с нарушением функции почек

(вчастносТИ,УПациентоВсдеГидратаrшейИлИупациентоВпожилогоВозрастасо

сниженной функчией почек) одновременное применение дРД II и лекарственных средств,

подавляюЩюr I_\ОГ-2, может приводить к усуryблению нарушения функuии почек, а в ряде

СЛ}л{аев и к ОПН, которЕrя, как правило, носит обратимый характер, В связи с этим лечение

данными комбинациями препаратов требует соблюдения осторожности, особенно у

пациентов покилого возраста. Пациент доJDкен иметь достаточную степень гидратации,

проведение мониторинга функции почек рекомендуется перед начzшом приема

комбинации препаратов, а также реryлярно во время лечения,

о Рамuпрu.ц

ВходеКпиническогоисслеДоВаниJIсодноВременнымприменениемтелмисартанаи

рамиприла наблюда-пось повышение покЕlзателей площади под кривоЙ (концентрация_

время)) и C.u* рамиприJIа и рамиприлата до 2,5 раз, Клиническое значение данного

|2
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наблюденшI неясно.

о !чуреmuкu (muазudньtе u кпеmлевьtе>)

Предшествующее лечение высокими дозами диуретш(ов, таких как фуросемид (кпетлевой>

диуретик) и гидрохJIоротие}ид (тиазидный диуретик), а также ограничение потребления

поваренной соли, диареяуUlи рвота моryт приводить к снижению ОIД( и повышать риск

чрезмерного снижения Ащ на начальном этапе терапии телмисартаном,

П р е паD ambl, о d н о вр е м ен но е пр|дw ен е нuе ко m opblx mD е бч е m по Bblule нн О 2 о в н lдуt анu,|

о !руzuе zuпоmензuвные препараmь|

Щействие телмисартана можеТ усиJIиваться при одновременном применении других

гипотензивных препаратов.

о !войнаяблокаdаРААС
Клинические исследования покiв€UIи, что достижение двойной блокады рддС на фоне

комбинироВанногоПримененLшингиби:горовАПФ,АРАIIИЛИалискиреНа
ассоциировilлось с повышением частоты рrввития таких нежелательных явлениЙ, как

снижение Дfl,, гиперкЕUIиемия и нарушение функции почек (вк.пючая опн), в сравнении с

монотерапиеЙ препаратом, деЙствующим на РААС,

одновременное применение комбинации амлодшшна и телмисартана с препаратами,

содержащими алискирен, противопоказано у пациентов с сахарным диабетом l,t/или со

средней или тяжелой почечной недостаточностью (скФ менее 60 мл/мин/|,7З м2 площади

поверхности тела) и не рекоменд/ется У Других пациентов (см. разлел 4,3,),

одновременное применение комбинации амлодипинаи телмисартанас ингибиторамидпФ

противопокtвано у пациентов с диабетшIеской нефропатией и не рекомендуется у других

пациентов.

. Баклофен u амuфосmuн

Учитывая фармакологические свойства некоторых препаратов (в частности, бак,пофена и

амифоотина), мохно прогнозировать, что они будут потенцировать действие всех

гипотензивных препаратов, вкJIючаJI телмисартан,

одлкоzоль,барбumураmы,наркоmuческuесреdсmваuанmudепрессанfпьL

Риск развития ортостатической гипотензии может возрастать на фоне употребления

alлкоголя, а также применения барбиryратов, наркотических средств иJIи антидепрессантов,

о Глюкокорmuкосmероudы (dля сuсmемноцо пршмененuя)

ослабление антигипертензивного эффекга телмисартана,

4.б. Фертильность, беремешпость ш лактацпя

препарат Телмистадм противопоказан при беременности и в период грудного

вскармливаниJI.

l
r,rq l
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специальных исследований по применению комбинированного препарата амлодипина и

телмисартана во время беременности и В период грудного вскармливания не проводI4JIось,

эффекгы, связанные с приемом отдельных компонентов препарата9 описаны ниже,

Бепеменность

дмлоduпuн

ИмеюпiиеСя ограниченные данНые в отноШении воздействия zlмлодипина иIlи других

БмкК не укaвывают на наличие отрицательных влияний на гuIод, Однако возможен риск

замедIения родовой деятельности.

Телмuсарmан

Применение дРдII противопоказано во время беременности, При диагностировании

беременности прием телмисартана следует немедIенно прекратить, При необходимости

должна применяться аJIьтернативная терапия,

.Щок.ltинические исследования телмисартана не выявиJIи тератогенных своЙств, но

установили нzUIичие фетотоксичности. Известно, что применение дРд II в течение II и

III триместров беременности оказывает фетотоксическое действие (снижение функции

почек' олигогидрамнион, замедJIение оссификацИи черепа гIJIода), а также наблюдается

неонатальнм токсичность (почечная недостаточность, артериальншI гипотензия и

гиперкалиемиJI).

При планировании беременности дРдII должны замеЕяться на другие гипотензивные

средства с установленным профилем безопасности при беременности (если только

продолжение применения АРА II не считается необходимым),

Если дрдII применяются во время беременности, То, начиная со [Iтриместра

беременноСти, рекомендуетсЯ проведение ультр:ввуКовогО исследования (УЗLГ) с целью

контроля функции почек и состояния костей черепа плода,

Новорожденные, матерИ которыХ полуrалИ дрд II, доJDкны тщательно наблюдаться в

отношении развития артериальной гипотензии,

Лактация

Амлоduпuн

Дмлодипин проникает в грудное молоко человека. У женщин, страдаюцих артериальной

гипертензией, обусловленной беременностью, и пол}цающих амлодипин в начальной

дозировке 5 мг в сутки, среднее соотношение молоко/IIлzвма крови дIя концентрации

амлодипиНа составиЛо 0,85 средИ 31кормящей женщины, ,Щозировка препарата при

необходимости корректирова"лась (средняя суточнiu доза амлодипина и доза в зависимости

от массы тела составили б мг и98,'| мкг/кг соответственно), Предполагаемая сугочная доза

амлодипина, поJцлаемм младенцем через грудное молоко, cocTaBJUIeT 4,17 мкг/кг,

|4
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применение амлодипина в период грудного вскармливания противопоказано (см.

раздел 4.3.). При веобходимости применения препарата Телмистадм в период лактации

следует прекратить грудное вскармливание.

Телмuсарmан

специальных исследований о выделении телмисартана с грудным молоком у женщин не

проводипось. В исследованиях на животных выявлено, что телмисартан выделяется с

молокоМ лактируюЩих )t(ивотных. Необходимо приЕять решение либо о прекращении

грудного вскармливаниJI, либо об отмене терапии препарата Телмиста Ам, принимiul во

внимание пользу грудного вскармливаниJI для ребенка и пользу терапии для хенщины,

Фертильность

исследований влияния на фертильность человека не проводилось,

У некоторых пациентов, поJцлавших БМкк, бьtли обнаружены биохимические изменения

в головке сперматозоидов. Однако в настоящее время нет достаточных кJIинических

данньш относительно потенциiлльного влияниJI амлодипина на фертильность, в

исследовании на крысах были выявлены нежелательные влияния на фертильность у самцов,

4.7. Влпяпше па сшособпость управлять траЕспортпымп средствамп ш работать с

механпзмами

исследован иявлчбнчýна способность управлять транспортными средствами, механизмами

не проводИлись. Однако следуеТ принимать во внимание, что во время лечениjI моryт

отмечатьсЯ такие НР, как обморок, со}UIивость или головокружение. Поэтому во время

управленIuI транспортными средствами уfflи механизмами сле.ryет соблюдать

осторожность. Если пациенты испытывают эти ощущения, им слеryет избегать выполнения

таких потенциzlльно опасных действий, как управление транспортными средствами,

механизмами.

4.8. НежелательЕые реакцип

Резюме профиля безопасности

наиболее распространенные Нр включают головокружение и периферические отеки,

в редких сJryчаях (менее 1 сrгуrая
Серьезный обморок может возникFгугь

1000 пациентов).

на

нр, зарегистрированные на основании опыта применения амлодипина и телмисартана,

применяемых в качестве монотер апии,ипри их одновременном применении, представлены

ниже. Частота встречаемости определена следующим образом: очень часто () 1/10), часто

(от> 1/100 до< 1/10), нечасто (от> l/1000 до< 1/100), редко (от> 1/10000 до< 1/1000),

lъ _т5
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очень редко (< 1/10000), частота неизвестна (исхоля из имеющихся данньD( частоту

возникновения определить невозможно),

нежелательные реакции сгруппированы в соответствии с порядком на основании системно-

органных кJIассов (СОК).

l) -ожидаемые на основании опыта примененшI телмисартана

2) - ожидаемые на основании опыта применения амлодипина

З) - ожидаемые при одновременном применении телмисартана и амлодипина

Частота возппкЕовеппяНежелательная реакцпяСшстемно-оргапный

класс
НечастоИнфекчии мочевывомщих

вкJIючая цистит'), инфекuии верхних

дыхательных rryтейl)

путей,

Редко, сепсис, в том числе с

l)
летальным исходом

Инфекционные

паразитарные

заболевания

и

Нечасто

Редко

Очень редко

Нарушения со стороны

крови и лимфатической

системы
РедкоГиперчувствительность

анафилакгическая реакция' 
)

Очень редкоГиперчувствительность

Нарушения со стороны

иммунной системы

Нечасто

Редко

сzlхарным диабетом)l)

пациентов сгипогликемия (у

Очень редко

Нарушения метабо-гшrзма

и питанIбI

Нечасто
,Щ,епрессия

бессоница l),2), изменения настроения2)

Редко

бессонницаЗ), сrryтанность сознания2)

беспокойство

Психические нарушения

Часто

головная боль2)

Сонливость,

Нечасто

головнtш больЗ), парестезия2tr'),

гипестезиrr'), дисгевзия'), тРеМОР')

Обморок , соцливость

Редко

нейропатияЗ),

дисгевзия'), тремор3)

периферическая

гипестезия'),

Нарушения со стороны

нервной системы

1б
соглА
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Очень редкопериферическая

нейропатия2)

частота неизвестнаЭкстрапирамидный

НечастоНарушения

РедкоНарушения зрения

Нечасто, ццrм вВертигоНарушения со стороны

органа cJryxa и лабиринта
ЧастоОщущение

Нечасто

сердцебиенияЗ)

оп{ущение

РедкоТахикардия

Очень редко

жеJryдочковtUI тахикардия2),

фибриrшяция предсердий2)

Инфаркт

Нарушения со стороны

сердца

НечастоАртериальная

ортостатическaul

((приливы) црови к коже лица2}3)

гипотензия

гипотензия'l'),

Очень редко

Нарушения со стороны

сосудов

Часто

НечастоКашель , одышка

Очень редкоИнтерстициальной

легкихl)з)

заболеваrпае

Нарушения со стороны

дыхательной системы,

органов грудной кJIетки и

средостениrI
Часто

тошнота'), диспепсия')

Боль в

Нечасто

метеоризм'),

опорожнения

констипациl),

изменение ритма

кишечника'),

сухость в полости

Боль в диарея рвота

рта2), диспепсия')

Редко

в полости ртаl),З), дискомфорт в

желудкеl), диспепсияЗ)

гипертрофия , сухость

Очень редкогипертрофия

десен2)

Желудочно-кишечные

нарушениrI

РедкофункцииНарушениеНарушения со стороны

С ОГЛАСО В АН О
МИНИСТЕРСТВОt\,1 ЗДРАВСОХРДНЕНйЯ

рЕспуБлики БЕлАt]уоь

l Приказ Mr:H
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Нарушения со стороны

органа зрениrI
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печени/патология

Очень редко

активности ((печеночньIю)

трансаминаз (главным образом

отражающих холестаз)2)

, повышениежелчевыводящих гryтей

ипечени

Нечасто

алопеция'), гD,рrц,ра'),

изменсние цвета кожи2), крапивница2),

сыпь'tr2)

Кожный

Редко

ангионевротический отек (с

летtlльным исходом)l), лекарственная

сыпь1), токсическtш сыпь'),

крапивницаl), сыпь3)

Экзема эритема

Очень редкоАнгионевротический отек

летЕIльным исходом)2),

мультиформная эритема'),

эксфолиативный дерматит2), сиrцром

Стивенса-Ддонсона2), реакция

фотосенсибилизации2)

(с

частота неизвестнаэпидермальныйтоксический

некролиз')

Нарушения со стороны

кожи и подкожных тканей

ЧастоПриггухлость

Нечасто

(сулороги

миаllгии'}')

икроножных

спазмы мышц

мышц)l),

Редко

нижних конечностях (ногах)lIЗ), боль

в сухожилиях (тендинитоподобные

симптомы)l)

', боль в , боль в

Нарушения со стороны

мышечной, скелетной и

соединительной ткани

Нечастофункчии почек, вкJIючzuI

ОПНl), никтурия'), нарушени'I

мочеисгryскания'), учащенное

мочеисгryскание')

Нарушения

Редко

Нарушения со стороны

почек и мочевывомцих

гryтей

НечастоЭректильная

гинекомастия')

Нарушения со стороны со

стороны репроryктивной

системы и молочных

18
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желез
очень часто

ЧастоПериферические

усталость')
Нечасто

усталость'), отекиЗ),

недомогание2)

боль2),

Астения боль в групной

РедкоГриппоподобный

Общие расстройства в

месте введениrI

Нечастоповышение активности

((печеночньIю) ферментов в Ilлазме

кровиЗ), повышение концентрации

креатинина в IIлltзме крови'),

повышение массы тела'), снижение

массы тела')

Редкоповышение активности

((печеночньIх> ферментов в плазме

крови'), повышение концентрации

мочевой кислоты в плазме кровиltrЗ),

повышение активности

креатинфосфокиназы (КФК) в IIлЕlзме

крови' ), снижение гемоглобинаl)

Лабораторные

инструментtlльные

данные

и

лп-F000/.12-гп-ву

Никаких дополнительных нежелательных реакциЙ в кJIинических исследованиJIх

комбинации телмисартана И амлодипина по сравнению с нежелательными реакциями

монокомпонентов не вьurвлено,

периферические отеки (дозозависимatя нежелательнм реашщя на амлодипин) наблюдшIись

у пациентов, которые полуItlJIи комбинацию телмисартана и амлодипинц реже, чем у

пациентов, поJryчавших только амлодипин,

нежелательные реакции, ранее сообщавшиеся при применении одного из компонентов

препарата (амлодипина иJIи телмисартана), моryт усиливаться при применении препарата,

дФке если они не

пострегистрационного

наблюдались в кJIинических исследованиях или во время

периода. Поэтому в дополнение к зарегистрированным

нежеЛателЬнымреакциямВоВремяПримеНенияпрепаратаВсенех(еЛаТелЬныереакДии'

отМеЧенныеУПациентоВ,полУЧаВшихмонотерапиюТелмисартаномилиамлодипином'

были перечислены.

сообщения о подозреваемых нехелательных реакциях

важно сообщать о подозреваемых нежелательньIх реакциях после регистрации

лекарственного препарата с целью обеспечения непрерывного мониторинга соотношениjI

19
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(польза - рисю) лекарственного препарата. Медицинским работникам рекомендуется

сообщать о любьtх подозреваемых нежелательных реакциях лекарственного препарата

через национ,tльные системы сообщения о нежелательных реакциях государств - членов

Евразийского экономического союза.

Россuйская Феdерацuя

l09012, г. Москва, Славянскм IuI., д. 4, стр, t

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения

Тел.: *7 (800) 550 99 03

Адрес эл. почты: pharm@roszdravnadzor, gоч,ru

Веб-сайт: https://roszdravnadzor. gov.ru

Республuка Беларусь

22ООЗ7,г. Минск, Товарищеский пер,, д, 2а

ресгryбликанское унитарное предприятие кщентр экспертиз и испытаний в

здравоохранении)

Тел.: * 375 (17) 242 00 29

Адрес эл. почты: rcpl@rceth.by

Веб-сайг: www.rceth.by

Республuка Казмсmан

0l0000, район Байконыр, г. Астана, ул, А, Иманова, д, 13, БЩ <Нурсаулет 2>

РГП на fD(В кНациональный цеrrrр экспертизы лекарственньж средств и медицинских

изделий>> Комитета медицинского и фармацевтического контроJlя Министерства

здравоохранениJI Ресrryблики Казахстан

Тел.: *'7 7172235 |з5

Адрес эл. почты: farm@dari.kz

Веб-сайт: www.ndda.kz

Республuка Дрменuя

0051, г. Ереван, пр. Комитаса, д,4915

<Научный цеЕгР экспертизы лекарств и медицинских технологий имени академика

Э. Габриеляна>

Тел.: * з74 60 83 00 73

Адрес эл. почты: аdmiп@рhаrm,аm, vigilance@pharm,am, letters@phaпn,am

Веб-сайг: http ://www.pharm,am

Kbt pzьtз с км Р е с публuка

720044,Чуйская область, г. Бишкек, ул, 3-я Линидд,25

,щепартамеrrг лекарственных средств и медицинских изделий

l согпдtс(.]8"ft
l министврстесl. зJ,рдl ,j1,1

| вьспчьлrirt; ЁЁ ,",,
| Приказ MliHiJcтep,:- ,l .l .]:i]l"

i . ._ Рргпt,ti,,t ,, "
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Тел.: * 99б (312) 2| 92 86

Адрес эл. почты: dlsmi@pharm.kg

Веб-сайт: www.pharm.kg

4.9. ПерелозIIровка

Симптомы

слуlаи передозировки не выявлены. Возможные симптомы передозировки приведены из

симптомов передозировки отдельных компонентов препарата,

Дмлодипин-выра)кенное снижение ДЩ с возможным развитием рефлекгорной тахикардилt

и симптомами чрезмерной периферической вазодиJIатации (риск развития вырахенной и

стойкой артериальной гипотензии, в том числе с развитием шока и летального исхода),

Телмисартан тахикардия, возможно брадлпсардия, головокружение, повышение

концентрации креатинина в сыворотке крови, оI]н,

Лечение

гемодиализ неэффекгивен, амлодипин и телмисартан не удшIяются из организма при его

проведении

ТребУетсяконТролЬзасостояниемпациента,тераПиядоЛжнабьrгьсимmоматическоии

поддерживающей,

С целью купирования блокады кЕчIьциевых канЕUIов может быть полезным вIrутривенное

введение глюконата кальция,

Могуг применrIться такие методы лечениrI передозировки, как индукция рвоты,

промыВаниежелУдка'применениеаюиВироВанногоУгJIя,переВоДпациентаВположение

(лежа с приподнятыми ногами)) и введение плазмозамещающих растворов в слуIае

выраженного снижения АД,

5. ФАРМЛКОЛОГИЧЕСКИЕ СВОЙСТВА

5.1. Фармакодипдмпческпе свойства

Фармакотерапевтическая группа: средства, действующие на ренин-ангиотензиновую

систему; антагонисты рецепторов ангиотензинаII, комбинации; антагонисты рецепторов

ангиотензина II и блокаторы к,rльциевых каналов

Код АТХ: CO9DB04

механизм действия и фармакодинамические эффекгы

КомбинированныйпрепаратТелмистаАМсодержиТДВагипоТензиВныхВещестВас

взаимодополЕяющим действием, что позволяет контролировать дД у пациентов с

артериалЬной(эссенцишrьной)гипертенЗией:АРАII_телмисартаниБМКК,произВоДное

дигидропиридина - амлодипин,
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комбинация этих веществ обладает аддитивным антигипертензивным действием, снюкая

д,щ в большей степени, чем каждый компонеtп в отдельности. комбинированный препарат,

в состав которого входят амлодипин и телмисартан, принимаемый один раз в сутки,

приводит к эффективному и устойчивому снижению АЩ в течение 24 часов,

Амлоduпuн

Дмлодипин - производное дигидропиридина, относится к кпассу Бмкк, Ингибирует

трансмембранный переход ионов кальция в кардиомиоциты и гладкомышечные кпетки

сосудистой стенки.

днтигипертензивное действие амлодипина обусловлено прямым расслабляющим

воздействием на гладкомышечные кJIетки сосудистой стенки, что приводит к уменьшению

периферического сосудистого сопротивления и снижению АД,

у пациентов с артери:rпьной гипертензией прием амлодипина один раз в сутки

обеспечивает кJIинически значимое снижение А,Щ в течение 24 часов. Антигипергензивное

ДейстВиеразВиВаетсямеДленно'ВсВяЗисЧем'разВитиеостойартери:шЬнойгипотензии

нехарактерно.

у пациентов с артериальной гипертензией и нормальной функцией почек применение

амлодипинаВТерапеВтиЧескихДозахприВоДиткУменьшениюсопротиВлениJIсосудоВ

почек, повышению СКФ и эффекгивного кровотока плzлзмы в почках без изменения

фильтрации иJIи протеинурии,

дмлодипин не оказывает неблагоприятных метаболических эффектов и не влияет на

концентрациюлиПиДоВIlлазМыкроВи.ВсвязисэтимпрепаратможетпримеЕятьсяУ

пациентов с соrцдствующей брокхиа-гlьноЙ астмоЙ, сахарным диабетом и подагрой,

применение амлодипина у пациентов с сердечной недостаточностью не сопровождается

отрицательныМ инотропнЫм действием (не снижается толерантность к физической

нагрузке, не снижается фракuия выброса левого жеJIудочка),

Телмuсарmан

Телмисартан - спецИфический дрАII (тип ATt), эффективный при приеме внутрь,

Обладает высоким сродством к подтигry ДТr-РеЦепторов ангиотензинаII, через которые

реализуется действие ангиотензина II. Вытесняет ангиотензин II из связи с рецептором, не

обладая действием агониста в отношении этого рецептора, Телмисартан связывается только

с подтипом ДТr-Рецепгоров ангиотензина [I. Связь носит дlительный характер, Не

обладаетсроДстВомкДрУгимрецепТорам'ВтомЧислекАТz-рецептору.Снижает

концентрациюаJIьДостерона'неингибирУетактиВносТьренинаВIUIазМекроВиине

блокирует ионные кан,шы. Телмисартан не ингибирует дПФ или кининазуII - фермент,
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который также разрушает брадикинин. Поэтому усипение вызываемых брадикинином Нр

не ожидается.

В дозе 80 мг телмисартан полностью блокирует гипертензивное действие ангиотензина II,

начало антигипертензивного действия отмечается в течение 3-х часов после первого

приема телмисартана. .щействие препарата сохраняется В течение 24 часов и остается

значимым до 48 часов. Выралtенное антигипертензивное действие обычно р:ввивается

через 4-8 недель после реryлярного приема,

телмисартан cHIDikaeT систолиtIеское и диастолическое Ащ у пациентов с артериальной

гипертензией, не оказывая влияния на частоту сердечньн сокращений (чсс),

В слуlае резкой отмены телмисартана АЩ постепенно возвращается к исходному уровню

без развития синдрома (отмены)).

Частота развития сухого кашля была значительно ниже у пациентов, поJIу{авших

телмисартан в сравнении с применением ингибиторов АПФ,

исследованиjI не показаJIи значительного положительного влуýlния на почечные иlили

сердечно-сосудистые исходы и смертность, тогда как наблюдаJIся повышенный риск

рiввития гипоркаJIиемии, опн уl/wи артериальной гипотензии по сравнению с

монотерапией. Учитывая сходные фармакодинамшIеские свойства, эти розультаты также

актуальны дJIя других ингибиторов АПФ и АРА II,

Поэтому ингибиторы дПФ и дрд II не должны одновременно применяться у пациентов с

диабетической нефропатией.

5.2. Фармакокинетические свойства

Амлодшпин

Абсорбция

после приема амлодипина вн)"грь в терапевтических дозах Сmч* в плазме крови достигtlются

через б-l2 ч. дбсолютная биодоступность препарата составляет 64_80 %, Прием пищи не

ок€lзывает влияниJI на биодоступность амлодипина,

Распределение

кажущийся объем распределениJI составляет приблизительно 21 л/кг, Исследованgяiпуitrо

покztзuu]и, что около g7,5 о^ амлодипина, циркулирующего в крови, находится в связи с

белками пл€lзмы крови.

Биотоансформация

дмлодипин в значительной степени (примерно на 90 %) метаболизируется в печени с

образованием неактивных метаболитов,

элиминация

TYz аМЛОДИпина иЗ плазмы крови cocTatBJUIeT приблизительно 35-50 ч, что подтверждает

2з
гл/4ýЁ
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возможность его применения один раз в сутки. Препарат выводится печками: 10 о/о

введенной дозы препарата элиминируется в виде исходного соединения и 60yо в виде

метаболитов. Выведение амлодипина из плазмы крови происходит двухфазно,

Особьtе zруппы пацuенmов

имеется крайне ограниченный объем кпиншIеских данных о применении амлодипина у

пацие}Iтов с нарушением функции печени. У пациеrrгов с печеночной недостаточностью

наблюдалось снижение кJIиренса амлодипина, что приводило к удtинению Т% и

повышению показатеJIя Iшощади

приблизительно на 4Ж0 %-

П аuuе н mbt поэtсt tлоzо в озр ас m а

под кривой (концентрация-время) (AUC)

время достижения crnax дмлодипина в плазме крови сопоставимо у пациентов пожилого

возраста и у пациентов младшей возрастной группы. У пациентов пожLUIого возраста

показательКпиренсаамлоДипинаимееТтенДенциюкснижениюссооТВетстВУющим

увеличением AUC и удJrинениемТYz,

Телмпсартан

Абсорбция

телмисартан быстро всасывается, однако количество всосавшегося препарата может

варьировать, Средний покЕватель абсолютной биодосryпности телмисартана составляет

приблизительно 50 %. При приеме телмисартана с пищей имеет место снижение дuс

приблизительно от б % (при приеме телмисартана в дозе 40 мг в сугки) до |9Yо (при дозе

160 мг в сугки). Через з ч после приема препарата концентрация телмисартана в пла:}ме

крови выравнивается, независимо от приема пищи,

распределение

Телмисартан характеризуется высокой степенью связывания с белками IUIазмы крови

(> 99,5 Yо), Ъ основноМ с альбумиНом и С альфа-l-кислым гликопротеином, Средний

кажущийся объем распределения в равновесном состоянии cocтaBjuleT приблизительно

500 л.

Биотрансформация

Метаболизм телмисартана закJIючается в конъюгации исходного соединения с

глюкуроновой кислотой. Образующийся конъюгат не обладает фармакологической

активностью.

элиминация

TYz состаВЛяет более 20 ч. С'n* И в меньшей степени AUC увеличиваются

,Щанньгх о кпинически значимом накоплении

24

непропорционalльно увеличению дозы

trоглАс(:ilв
МИНИСТЕРСТВОt"]l :rД?Аl';1

РЁспУБЛllкИ EE]:l

l Приказ NI



лп-F0004 1 2-гп_пv

телмисартана, принимаемом в рекомендуемых дозах, нет. Выводится через кишечник в

неизмененном виде, выведение почками - менее l %. общий rrлазменный клиренс высокий

(около l000 мл/мин) по сравнению с ((печеночным)) кровотоком (около 500 мл/мин).

Лuн ейн осmь/н е лuн е йн о сmь ф армакокuнеmuкu

линейной взаимосвязи межд/ дозой препарата и его плазменной концентрацией отмечено

не было. Сnl* и в меньшей степени AUC возрастают непропорционЕIльно при применении

доз выше 40 мг в сутки.

Особьtе zруппы пацuенmов

пол паttuенmов

Были вьrяВлены отлиЧия показателей концентрации препарата в плазме крови у мужчин и

женщин: пок:tзатели С,nо И Дuс У женщин были приблизительно в З и2 раза выше, чем у

мужчин, соответственно.

П аuuенmы поасшtоzо возрасmа

показатели фармакокинетики телмисартана не отличаJIись у пациентов пожипого возраста

и пациентов в возрасте младше 65 лет.

Паuuенmьt с Hapyu,teHueM функuuu почек

У пациентОв с нарушением функции почек легкой, среднеЙ и тяжелоЙ степени наблюдалось

повышение концентрации телмисартана в плазме крови в 2раза. Однако у пациентов с

почечной недостаточностью, находящихся на гемодиаJIизе, пIIазменные концентрации

препарата были более низкими. Телмисартан характеризуется высокой степенью

связывания с белками плазмы крови и не выводится из организма посредством гемоди€шиза,

тyrне изменJIлся у пациентов с нарушением функции почек,

Паuuенmы с наруulенuелl функцuu печенu

результаты фармакокинетических исследований пока:tаJIи повышение абсолютной

биодоступности телмисартана почти до 100 Ой у пациентов с нарушением функции печени,

Tyzy Пациентов с нарушением функчии печени не изменялся,

6. ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИЕСВОЙСТВЛ

6.1. Перечень вспомогательшых веществ

Меглюмин

Натрия гидроксид

Повидон К30

Лактозы моногидрат

Сорбитол

Краситель железа оксид желтый (Е172)

Е ftr Г'1 /А {: Ёi F лл ii t,:}
МИНИсТЕРстВгJ'! зДFi,аОоiii':\] ";

РЕСГtУililИi,ll'r БЁ ll jPy] 
,r_,

Пр1,1,аз ivll,aлc,r:.I'] :',J, _ 
,.:,,,l. ": ,;,i
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Магния стеарат

Натрия стеарилфумарат

маннlдтол

Кремния диоксид коллоидный

Стеариновая кислота

6.2. IIесовместпмость

Неприменимо.

б.3. Срок годностп (срок хранешпя)

3 года.

6.4. Особые меры предосторожности при храшепиш

Хранить при темперац/ре не выше 25 ОС, в оригинztльном блистере,

6.5. Характер и содержанше первпчпой упаковкп

По 7 или 10 таблеток в блистере из комбинированного материаJIа оIIд/длДIВХ и фольги

алюминиевой.

4, 8 или 12 блистеров (по 7 таблеток), иllи З, б или 9 блистеров (по 10 таблеток) вместе с

листком-вкJIадышем помещают в пачку картонную,

не все размеры упаковок могуг быть доступны для реirлизации,

б.б.особыемерыпреДосторожшосТПпршУшшчтожеЕПППспольЗоВаЕЕого

ЛекарсТВепшогопреПараТаПлшотхоДоВ'получеппыхЦослепрпмепепшя

лекарствепшого препарата, П другпе манипуляцпи с препаратом

Нет особых требований к утIdIизации,

7. ДЕРЖАТЕЛЬ РЕГИСТРЛЦИОННОГО УДОСТОВЕРЕНИЯ

Словения

АО (КРКА, д.д., Ново место), Шмарьешка цеста 6, 8501 Ново место

Тел.: +386 7 з3lr21 ||

Факс: +з861 зЗ2|5 з7

Адрес эл. почты: info@krka.biz

7.1. Представптель держателя регистрациопного удостоверения

Россuйская Феdерацuя

ооо кКРКА-РУС)

14з500, Московская обл., г. Истра, ул, Московская, д, 50

Тел.: +7 (495) 994-70-70

Факс: +7 (495) 994-70"18

МИНИСТЕРСТВ
рЁспуБ

l Приказ lйl
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Адрес эл. почты: krka-rus@krka.biz

Веб-сайт: www. krka.biz

Республuка Беларусь

Представrгельство Дкlшонерного общества <КRКд, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto>

(Ресгryблика Словения) в Республике Беларусь

220114,г. Минск, ул. Филимоновц д. 25Г, офис 315

Тел.:8 740'l4092з0

Факс: 8 740 740 92з0

Адрес эл. почты: info.by@krka.biz

Веб-сайт: www.krka.by

Республuка Казахсmан

Тоо кКРКА Казахстаю>

050059, г. Алматы, пр. Аль-Фараби,д, 19,офис207

Тел.: * 7 (721) З1l 08 09

Факс: +'l (727) 311 08 12

Адрес эл. почты: info.kz@krka.biz

Веб-сайт: wwrm.krka. Ьй

Республuка Дрменuя

Представительство <<Крка, д.д., Ново место>> в Республпrке Армения

0001, г. Ереван, ул. Налбандян, д. 106/1 ((СдяТ-ноВд) БизнЕс_I-Ентр), офис l03

Тел.: * з'l4 1156001l

Адрес эл. почты: info.am@krka,biz

Веб-сайт: www.krka.biz

Кьtреьlзс км Р е с публuка

ПредставительстВоАо(кРкА'тоВарназдраВIДI,д.д.,Новоместо))вКыргызстане

'120040,Чуйская область, г. Бишкек, бульвар Эркинлиц д, 71, блок А

Тел.: * 996 (З|2) 66ZZ 50

Адрес эл. почты: info.kg@krka,biz

Веб-сайт: wиm.krka.biz

8. НОМЕР РЕГИСТРЛЦИОННОГО УДОСТОВЕРЕНИЯ

9. ДДТД ПЕРВИЧНОЙ РЕГИСТРЛЦИИ (ПОДТВЕРЖДЕНИЯ РЕГИСТРДЦИИ,

ПЕРЕРЕГИСТРАЦИИ)
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.Щата первой регистрации:

10. дАтА пЕрЕсмотрл тЕкстА

общая характеристика лекарственного препарата ТелмистаАм

информационном портrrле Евразийского экономического союза в

коммуникационной сети <<Интернет)) https://eec,eaeunion,org,

лп-F0004 1 2-гп-ву

доступна на
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