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1 НАИМЕНОВАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОГО ПРЕПАРАТА
)хревеЕк,fi

ТЕлМиСТАФ Н таблетки 40 мг/12,5 мг, 80 мг/12,5 мг и 80 мг/25 мг
Т е l mi s ar t art/hy dr о с hl о r о t hi az i d е

2. КАЧЕСТВЕННЫЙ И КОЛИЧЕСТВЕННЫЙ СОСТАВ

Дктщвцще цнгредиентщl
] mаблеmка 40 Mz/] 2,5 ле содержит 40 мг телмисартана и 12,5 мг гидрохлортиазида,
] mаблеmка 80 ме/]2,5 ла содержит 80 мг телмисартана и t2,5 мг гидрохлортиазида.
] mаблеmка 80 мz/25 л4а содержит 80 мг теJIмисартана и 25 мг гидрохлортиазида.

Вспомогательные веIцества перечислеЕы в разделе 6.1

3. лЕкАрствЕннАя ФормА

Таблетки.

,Гф

Таблеmкu 40 лlz/]2,5 мz; Овыльные, двояковыпуклые, двухслойные таблетки от белого до почти
--- - tкраплениями светло-белого или розовато-белого цвота с одной стороны и розового цвета с Е

розового и темно-розового цвета с друIои стороны.
Таблеmкu 80 Mz/]2,5.nze., ОвальЕые, двояковыпуклые, двухслойные таблетки от белого до почти
белого или розовато-белого цвета с одной стороны и розового цвета с вкраплениями светло-

розового и темно-розового цвета с лругой стороны.
Таблеmкu 80 мz/25 ле: Овальные, двояковыпуклые, двухслойные таблетки от белого до желтова-
то_белого цвета с одной стороны и желтого цвета с вкраплениями светло-желтого и темно-
желтого цвета с другой стороны.

4. клиничЕскиЕдАнныЕ

4.1 Показания к применению

Лечение эссенциiшьной артериальной гипертензии.

препарат с фиксированной комбинацией доз Телмиста н (40 мг телмисартана l l2,5 мг гидро-

хлортиазиДа и 80 мг телмиСартана l l2,5 мг гидрохлортиазила) показан взрослым, у которых ар-

териаJIьное давление недостаточно контролируется одним телмисартаном.
ПрепараТ с фиксированной комбинацией доз Телмиста Н (телмисартаЕ 80 мг / гидрохлортиазид
25 мг) показаН взрослым, у которыХ артериальНое давление Еедостаточно контролируется препа-
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взрослым, у которьж артериальIIое давлеIIиq стабцлизировмо на фоне приdмd телйисартана и
гидрохлортиа:}идаввидеотдельньD(препаратов. 9/-5 з -2 0 20
4.2 Репсим дозирования и способ применепия

Режим дозирования
Телмиста Н назначается пациент€Iм, у которых не удается достичь адекватного KoHTpoJm артери_
ального давлеЕия (А.Щ) при монотерапии теJIмисартаном. Чтобы подобрать нужную дозировку
фиксированной комбинации препарата Телмиста Н, рекомендуется сначала подобрать дозы тел-
мисартаiIа и гидрох;Iортиtr}ида в виде отдельньIх препаратов. Можно также переходить на прием
Телмиста Н сразу после монотерапии, если это клинически оправдано.
Телмиста Н таблетки 40 мгl1r2,5 мг назначается в дозе 1 таблетка в сутки пациентам, у которых
не удается достичь адекватного KoHTpoJuI А.Щ приемом только телмисартана 40 мг/сутки.
Телмиста Н таблетки 80 мг/12,5 мг назначается в дозе l таблетка в сутки пациентам, у которьж
не удается достичь адекватного контроля А,Щ приемом только телмисартана 80 мг/сутки.
ТелмистаН таблетки 80 мг/25 мг назначается в дозе 1 таблетка в сугки пациентам, у которых не

удается достичь адекватного KoHTpoJuI АЩ приемом Телмиста Н 80 мгlI2,5 мг, или пациентам,
после стабилизации артериального давлениrI на фоне приема телмисартаЕа и гидрохлортиазида в
виде отдельньгх препаратов.

Нарушенuе функцuu поч е к
Рекомендуется регуJIярЕо контролировать показатели функции почек (см. раздеп 4,4).
Hapyu,t е нuе фун кцutt п е ч е н u

При наруш.п** функции печени легкой иJIи умеренной степени тяжести суточн.ш доза не
должна превышать l таблетку 40 мг/12,5 мг один ра:} в сугки. Препарат Те.лмиста Н не показан к
применению при тяжельIх нарушениях функции пеQени. При нарушеliи.ц функuци печени следу-
ет с осторожностью назначать тиазидные диуретики (см. раздел 4.4).
П ацъtе нmьt по жlt,I о 2 о в о зр ас mа
Коррекчия дозы не требуется.
!еmu
Безопасность и эффективность Телмиста Н у детей и подростков до 18 лет не установлены. Со-
ответствующие данные отсутствуют.

способ применения
Таблетки принимают вн}"грь, один раз в день, запиваlI жидкостью, независимо от приема пищи

4.3 Противопоказания

- Повышеннм чувствительность к активньIм веществам или вспомогательньтм веществам препа-

рата, перечисленным в разделе 6.1;
- повьIшеннЕuI чувствительность к другим производньшr сульфонамида (гидрохлортиfrlид отно-
сится к производньшr сульфонамида);
- второй и третий триместры беременности (см. ра:}делы 4.4. и 4.6);
- холестаз и обструкчия желчевыводящих путей;
- тяжелые нарушения функuии печени;
- выраженные нарушения функции почек (клrиренс креатинина менее 30 мл/мин);
- рефрактернаrI гипокЕtлиемиJI, гиперкальциемиJI ;

- одновременное применение Телмиста Н с препаратами, содержащими €tлискирен. противопока-
зано пациентам с сахарЕым диабетом или почечной недостаточностью
(СКФ < б0 м.гrlминl1,7З м2; 1см. ра:}делы 4.5. и 5.1). :,
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4.4 Особые указапия и меры предосторожности при применении НД РБ

Беременносmь 9{,53 -2020
Антагонисты рецепторов ангиотензина II не следует использовать во время беременности. Если
продолжение терапии антагоЕистом рецептора ангиотензина II Ее считается необходимым, паци-
енты, плtlнирующие беременность, должны быть переведены на альтернативные антигипертен-
зивные методы лечения, которые имеют установленный профиль безопасности для использова-
ния во время беременности. Когда диагностируется беременность, прием препаратов данной
группы следует немедленно прекратить, и, при необходимости, начать Еrльтернативную терапию
(см. разлельl4.З и 4.6).
Нарушенuя функцuu печенu
ПрЪпарат наследует II.вЕачать Еациентztп{ с холестазом, обструкцией желчевыводящих путей или
тяжелой печеночной недостаточностью (см. раздел 4.3), поскольку теJIмисартан выводится пре-
имущественно с желчью. У таких пациентов можно ожидать снижение печеночного клиренса
теJIмисартана.
Кроме того, препарат Телмиста Н с осторожностью назначают при нарушениях функции печени
или прогрессирующем заболевании печени, поскольку даже незнаIIительные нарушения водно-
электролитного баланса могут спровоцировать развитие печеночной комы у этих пациентов.
Опыт кJIинического применения Теrrмиста Н при ЕарушениrIх функчии lrечеrrи отсугствует.
Р е н о в ас lулярн ая 2uпе рm е н з uя
Существует повышенньй риск рtr}вития тяжелой гипотензии и почечной недостаточЕости у па-

циеi{тов с двустороЕним стеIIозом почечньD( артерий или стенозом артерии едиЕственной почки,
поrryчающих лечение препqратами, которые окЕвывают действие на ренин-аЕгиотензин-
апьдостеронов},ю систему.
HapyuteHue функцuu почек u сосmоянuя после mрансltланmацLlu почкu
Препарат Телпииста Н не следует назначать при тяжелой почечной недостаточности (клиренс
креатинина менее 30 м.гrlмин) (см. ра:}дел 4.3). Опыт применения Телrмиста Н у пациентов, недав-
но перенесших пересадку почки, отсугствует. Поскольку оtIыт применения Телмиста Н при лег-
ких и р{еренньгх нарушениях фуr*цr" почек ограничен, у таких пациентов во время лечения ре-
комендуется регуJuIрно контролировать )ровенъ к€Lпия, креатинина и мочевой кислоты в сыво-

ротке крови. При приеме тиазидных диуретиков пациентаNIи с нарушением функции почек мо-
жет развиться азотемия.
В нуmрuс о су d uс mая ?uпо в ол е мuя
Симптоматическая гипотензLIя, особеЕно после приема первой дозы препарата, может наблю-

даться у пациентов со снижеЕными ОЦК (например, вследствие интенсивной терапии диурети:
кЕIми, диеты с пониженным содержаЕием соли, диареи или рвоты) пlппуl, концентрацией натрия.

Перед приемом препарата должна быть проведена коррекциll данньD( состояний.

!войная блокаdа ренuн-анеuоmензuн-аlьdосmероновой сuсmемы (РААС)
Имеются данные о том, что одновременное применение ингибиторов АПФ, блокаторов рецепто-
ров ангиотеЕзина II и алискирена увеличивает риск гипотензии, гиперкалиемии и снижения

функции почек (включм острую почеIшую недостатоlшость). Поэтому двойная блокада РААС
пугем комбинированного применsния ингибиторов АПФ, блокаторов рецепторов ангиотензина II

и irлискирена не рекомендуется (см. разделы 4.5 и 5.i).
Если терапия двойной блокадой РААС считается абсошотно необходимой, она должЕа прово-

диться только под специаJIьным наблюдением и при частом тщательном мониторинге функции
почек, электролитов и артериitльного давления.
Ингибиторы ДПФ и блокаторы рецепторов ангиотензина II не должны использоваться одновре-
менно у пациентов с диабетической нефропатией.
Прочttе соспlоянltя, связанньlе со спlLl]t),ляtlttеti ренuн-алl?uоmензttн-а-цьdосmероLlовоti СttСmе.Ц,tьt

У пациентов с зависимостью сосудистого то}Iуса и функuии почек преимуществq1iЕо рт]Qктивно-
сти ренин_ангиотензин-альдостероновой системы (например, пациенты с тя1ft-елой заСтойной сер-

дечной недостаточностью или сопут9твующим заболеванием поч9d(, включая сте:наз цочечных
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артерий), лечение препаратаI,Iи, влияющими на данную .".r.,$:t*X., Ur,,3 uЕ.3uЯ"о"вано с
острой артериЕlJIьной гипотензией, гиперазотемией, олигурией или, в редких слr{aшх, осЪрой по-
чечной недостатоtIностью (см. раздел 4.8,).
П ервuчный альd о с mер онuзм
Применение гипотензивньD( препаратов, ингибирующих ренин-ангиотензиновую систему, как
правило, не эффективно у пациентов с первичным альдостеронизмом. Назначение Телмиста Н
данной категории пациентов не рекомеЕдовано.
Сmеноз аорmмьно2о u MumpaJlbHozo клапанов, обсmрукmuвная zuперmрофuческая карduомuопа-
muя
Как и В сл)Чае с другими вtводилататорЕlми препарат следует с осторожIIостью н&}начать паци-
ентапd со стенозом аортального или митрzrjьIlого кJIапанов, или с обструктивной гипертрофиче-
ской кардиомиопатией,
Влuянuе на обмен веu4есmв u энdокрttнную сuсmему
Тиазидные диуретики могут Еарушать толерантность к гJIюкозе; телмисартан, наоборот, может
вызывать гипогJIикемию у больньгх сахарным диабетом, полrIающих инсуJIиЕ или антидиабети_
ческие препараты. В связи с этим следует регуJIярно контроJIировать уровень глюкозы в крови и,
при необходимости, изменять дозу иЕсулина иJIи антидиабетических препаратов. На фоне при-
менениrI тиазидов может манифестировать латентньй сахарный диабет.
Прием тиазидньD( диуретиков связьIвеют с увеличением уровня холестерина и триглицеридов,
однако при лечении дозой гидрохлортиiвида 12,5 мг, содержапIейся в препарате Телмиста Н, со_
обща-пось об отсугствии или минимальной вьiраженности подобньпс эффектов. У некоторьтх па-
циентов тиазидные диуретики могуt провоцировать рuввитие гиперурикемии или манифестной
формы подагры,
Элекmролumньtй duс баланс
Как и в сл)цае с другими диуретиками, необходимо peryJulpнo контролировать уровень элекtро-
литов в сыворотке крови.
Гидрохлортиазид и другие тиазидные диуретики мог}т вьвывать нарушения водно-
электролитного равновесия (включая, гипок€uIиемию, гипонатриемию, гипохлоремический алка-
лоз). Предупреждающими симптомами водЕо-электролитного дисба-шанса явJuIются сухость во
рту, жажд4 астеЕия, заторможеЕность, сонJIивость, беспокойство, боли или судороги в мышцах,
мышечнм слабость, артериальЕаrI гипотенз!u{, олигурия, тахикардия и желудочно-кишечные
нарушениJI (тошнота или рвота) (см. разлел 4.8).
- Гuпокалuемuя
Хотя гипокалиемия может ра:}виватъся на фоне приема тиазидньгх диуретиков, сопутствующее
применеЕие теJIмисартана умеЕъшает выраженность гипокалиемии, вызванной тиазидными ди-
уретиками. Риск гипокалиемии возрастает у пациентов с сопутствующим циррозом печени, с по-
вышенным диурезом, у пациентов, недопол)п{ающих электролиты с пищей, при сопуIствующем
применении гJIюкокортикостероидов или препаратов адренокортикотропЕого гормоЕа (АКТГ)
(см. раздел 4.5).
- Гuперкалuемuя
В свою очередь, теJIмисартаЕ в составе Телмиста Н может вызывать гиперкаJIиемию, связаЕную с
антагонистической активЕостью по отношеЕию к рецептора},{ ангиотензина II (АТ1). Хотя кли_
нически значимьIх слrIаев гиперкалиемии при приеме Телмиста Н не зарегистрировано, к фак-
TopaN{ риска гиперкaлиемии отЕосят сахарньй диабет, почечную иlпли сердечную недостаточ-
ность. При терапии препаратом Телмиста Н следует с осторожностью использовать ка-гпайсбере-

гающие диуретики, препараты кЕlлия или калийсодержащие заменители соли (см. раздел 4.5).
- Гuпонаmрuемuя u zuпохлоремuческuй алкалоз
Нет сведений о том, что препарат Телмиста Н способен р{еньшать или предоIчрзщать гипо-
натриемию. вызванную приIltенением диуретиков.. Гипохлоремия как правило Ъе выражена и не

": '. -' 'u

требует коррекции
-Гuперка.пьцuе-uuя :,i;.,;
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,Щаже при отсутствии нарушений кальциевого обмена в анамr.r.9 *ý"fi'",.-о3roЧrlД noо.r,
снижать выведение кальция с мочой, а также вызывать временное незначитедьЕое IIовышение

уровня кaльция в сыворотке крови. ВыраженнаrI гиперкальциемия может свидетельствовать о
скрытом течении гиперпаратиреоза. В таком сJгr{ае сдедует прекратить прием тиазидньIх диуре-
тиков до определения функционального статуса паращитовидных желез.
- Гuпомаенuемuя
Установлено, что тиазидные диуретики увеличивают выведение магния с мочой, что мох(ет при-
водить к гипомагниемии (см. раздел 4.5).
Лакmоза, сорбumол u наmрuй
Препарат содержит лактозу. Пациенты с редкой наследственной непереносимостью галактозы,
дефицитом лактазы или нарушением всасывания глюкозы и гаJIактозы не доJIжны принимать это
лекарственное средство.
Каждая таблетка Те.гrмиста Н 40 мг/12,5 мг содержит 1,47,04 мг сорбитола, что эквивЕuIентно 5

мг/кг/сут при массе тела 29,8 кг. Необходимо принимать во внимание аддитивньй эффект сопут-
ствующих претrаратов, содержащих сорбитол (или фруктозу), и потребление сорбитола (или

фруктозы) с пищей. Содержание сорбитола в лекарственньIх средствах дjul перорального приме-
нения может влиять на биодоступЕость других принимаемьIх одновремеЕно лекарственньж
средств дJUI перорального применения.
Ках<дая таблетка Телмиста Н 80 мг l |2,5 мг содержит 294,08 мг сорбитспа, что эквивалентно 5

мг/кг/сутки при массе тела 58,8 кг. Необходцмо принимать во вIIимание аддитивный эффект со-
пугствуIощих препаратов, содержащих сорбитол (или фруктозу), и потребление сорбитола (или

фруктозы) с пищей. Содержание сорбитола в лекарственньIх средствах для перорального приме-
нения может влиять на биодоступность других принимаемьrх одновременно лекарственньж
средств для перораJIьного применения. Пациенты весом 58,8 кг иJIи менее с Еаследственной не-

переносимостью фруктозы (HFD не должны принимать этот лекарственный препарат.

Каждая таблетка Телмиста Н 80 мг/25 мг содержит 294,08 мг сорбитола, что эквивалентно 5

мг/кг/суrки при массе тела 58,8 кг. Необход}Iмо принимать во внимание аддитивный эффект со-

пуIствующих препаратов, содержащих сорбитол (или фруктозу), и потребление сорбитола (или

фруктозы) с пищей. Содержание сорбитола в лекарственньIх средствах длrI перорального приме-
нения может вJIиять на биодоступность других принимаемьж одновременно лекарственньж
средств дJIя перораJьЕого применения. Пациенты весом 58,8 кг иJIи менее с наследственной не-

переносимостью фруктозы (HFI) не должны приниматъ этот лекарственньй препарат.

Препарат содержит менее 1 ммоль натрия (23 мг) в таблетке, то есть, по существу, не содержит
натрия.
эmнuческuе осо бенносmu
Так же, как и другие антагонисты рецепторов ангиотензина II, телмисартан оказывает меЕее вы-

раженный гипотензивный эффект у пациеЕтов негроидной расы по сравнению с представителя-

ми других рас, возможно, из-за более высокой распространенности состояний с низким содержа-

нием реЕина у данной категории пациентов, сц)адающих гипертензией.
Прочее
как и в случае с другими гипотензивными препаратами, чрезмерное снижение артериального

давления у пациеIIтов с ишемической кардиопатией иrм ишемической болезнью сердца может

привести к развитию инфаркта миокарда или иЕсульту.
Обtцuе свеOенuя
Реакции повышеЕной чувствительности к гидрохлортиазидУ могут возникатЬ и в отсутствие отя-

гощенЕого аллергического анаN{неза или бронхиальной астмы, но чаще они развиваются именно

у пациентов с tIллергическими реакциями или бронхиальной астмой в анамнезе. При лечении ти-

азидньIми диуретиками, В том числе, гидрохлортиазидом, сообщалось о слr{аJIх обострения или

активациIi cttcTellHoй красной волчанки (СКВ).
кроме того, имеются сообщения о рtr}витии реакций светочувствителъности на фоне лечения ти-

азиднымИ диуретикаI\4и (см. раздеЛ 4.8), ПрИ развитии подобной реакции следует_црекратить ле-
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!-,iJ"-] г:iýчение. При необходиNIости продолх(ения терапии диуретиками рекомендуется защищать откры-
тые поверхности тела от солнца или искусственного УФ-излуlения. .* 

,, ц .,, -, ,l il э гtХОРuОudаЛЬНЬtй Вьtпоm, осmрая л4uопLul Ll закрыmоу2ольная zлаукома '; 
':,, ;l r-. l. ; ,-

гидрохлортиазид, являющийся производным сульфонамида, способен вызывать идиосинкрази-
ческую реакцию, приводящую к развитию хориоидального выпота с дефектом поля зрения,
острой транзиторной миопии и закрытоугольной глаукоме. Симптомь, uппючаю.д u"aauппоЪ ."n,-
жение зрения или боль в глазньIх яблоках спустя несколъко часов или недель после начала прие-
Ма ПРеПаРаТа. ПРИ ОТСУТСтВии лечеЕия закрытоугольнЕuI глаукома может приводить к полной по-
тере зр€ния. основной лечебной мерой явJuIется немедлеFIное црекращение приема гидрохлорти-
азида. Если после этого сохраняется повышение внутриглазного давления, следует своевременно
Еачать консервативное лечение или провести хирургическое вмешательство. Фактором риска
развития закрытоугольной гла}комы при лечении гидрохлортиrвидом явJUIется аплергические
реакции на сульфонамиды или пенициллин в анамнезе.
Н е м ел ан омньtй рак кожll
в двух эпидемиологичес_ких исследов€lниях на основании данньж ,щатского национального ре-
естра оЕкологических заболеваний, бьш вьUIвлен повышенЕый риск рд3вития немеланомного ра-ка кожи (нмрк) (базальноклеточной карциномы (Бкк) и плоскоклеточной карциномы (пск))
после применения повышенньIх ср{марных доз гидрохлортиазида. Фотосенсибилизирующее
действие гидрохлортиазида может ресцеIIиваться кек возможный механизм развития I]I\4PK.
пациентов, принимающих гидрохлортиазид, следует проинформировать о риске ра:}витиянм?к, необходимости регуJuIрной проверки кожных rrокровов на ншIичие новых очагов и необ-
ходимости неза},1едлительно сообщать о дrюбьпс подозрителъньD( новообразовациях на коже, !ля
снижения риска развитиJI рака кожи пациентам следует сообщить о возможнъгх профилактиче-
ских мерах, такиХ кrж огранИчение воздействия солнечЕого света и УФ-луrей, а в случае воздей-
ствия необходимо применять адекватнуIо защиту кожньж покровов. Необходимо в кратчайшие
сроки обследовать подозритеJьные поражения кожньD( покровов, включаrI гистологическое ис-
следование биопсийного материала. У пациентов, pa}Iee перенесших Нмрк, также может потре-
боваться пересмотреть необходимость IIрименения гидрохлортиазида (см. раздел 4.8).
О с mры е п ора Jlсе н ltя d ых а mе л bHbtx пу mе й

Сообщалось об очень редких тяжельIх случаJIх острьIх поражений дьIхательньD( путей,
наблюдавшихся посде приема гидрохлортиазида, включаJI острьй респираторныЙ дистресс-
синдром (ордс). отек легких, как правило, развивался в течение несколъких минут или часов
после приема гидрохлортиазида. Первоначальные симптомы вкJIючаJIи одышку, лихорадку,
нарушение функции легких и гипотензию. При подозрении на Орщс следует отменить препарат
Телмиста Н и назначить соответствующее лечение. Гидрохлортиазид не следует назначать
пациентам с ОРffС после приема гидрохлортиа:}ида в ана}4незе.

лекарственными] препаратам4.5 Взаимодействие с другими
ствия

Лumuй

вилы взаимодеii-

Обратимое повышение сывороточных концентраций лития и токсичность были зарегистрирова-
ны при одновременном приеме с ингибиторами АПФ. Редкие сл)п{аи были также зарегистриро_
ваны с антагонистами рецепторов аЕгиотензина II (включая Телмиста Н). Совместное примене_
Еие лития и препарата Телмиста Н не рекомендуется (см. раздел 4.4). Если эта комбинация счи-
тается необходимой, рекомендуется тщательный мониторинг уровня литияв сыворотке.
Лекарсmвенньtе среdсmва, вызьlваюtцuе усuленное BbtBedeHue калuя Ll zuпокалuелluю (другие ди-
Уретики, выводящие ка;rий, слабительные, глюкокортикостероиды, препараты АКТГ, амфотери-
цин, карбеноксолон. пеницил-цин G натриевая соль. саrтицllловая кислота и ее
При одновременном назначении выше}казанных препаратов и
хлортиазид следует регулярно контролировать уровень калия в плазме
но усиление калийуретического эффекта гидрохлортиазида (см. раздел
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препараmьt, способсmвуюIцuе повыu,lенuю уровня калurt в кровu Чли р''бццuю zuперкаlluемl]Lt
(ингибиторы АПФ, калийсберегающие диуретики, препараты калия, ка.пийсодер*uщ". замени-
тели соли, циклоспориЕ и другие препараты, как гепарин натрия).
При одIIовременном Еа:}начении вышеукшанньж npanupurou и комбинации теJIмисар-
ТаН/ГИДРОХЛОРТИ.ВИД следует регулярно no"rpon"pouuru уро;.rr" кrrлия 

" 
;;;;';pour]'onu,

применения Других препаратов, сIIижающих активность рААс, свидетельствует о том, что соче-
тание вышеуказанньIх средств может привести к повышению уровня каJIия крови. В овязи с этим
подобные комбинации не рекомендуются (см. раздел 4.4).
препараmьt, эффекm коmорых 11з/йеняеmся прu колебанuях уровня калuя в кровч
при одновременном н€вначении препарата Телмиста Н и препаратов, эффъкт которьж изменяет-
ся на фоне колебаний уровня калия в крови (например, гликозиды наперстянки, u"т"арит*r".-
ские препараты)о следует регулярно контролировать уровень калия в сыворотке крови и следить
за изменениями на ЭКГ. Это же относится к сJцлаям, когда Телмиста Н применяется в сочетании
с препаратz}I\4IИ, ВЫЗывающими полиморфную желудочковую тахикардию типа (пируэт) (в том
числе, антиаритмические средства), где гипокалиемия явJUIется предрасполагающим фактором
ра:}вития тахикардии типа (пируэт>:
- антиаритмические средства класса IA (хинидин, гидрохинидин, дизопирамид)
- антиаритIчlические средства класса III (амиодарон, сотаJIол, дофетилид, ибутилил)
- некоторые антиIIсихотические средства (тиоридазин, хлорпромвзин, яевомеIтромазин, трифтор-
пераqин, ЦИallчIеil{аЗин, сульпирид, сультоприд, амисульприд, тиаприд, пимозид, галоперидол и
лроперидол)
- другие препараты (бепридип, цизаприд, дифеманил, эритромицин дJUI в/в введения, галофантин,
мизоластин, пентамидин, спарфпоксацин, терфенадин, винкамин для в/в введения).
ГлuкозuDьI наперс mянкu
ГltпокалиеNIия иJIи гипомагниемиrI, Bbt3BaHHzш тиЕвидныМи диуретиками способствует возникно-
вению дигиталис-индуцированной аритмии (см. раздел 4.4).
luzоксuн
при приеме телмисартана совместно с дигоксином, наблюдалось среднее увеличение пика кон-
центрации дигоксина в пла:}ме (49%) и остаточной концентрации Qа%). В начале терапии, при
коррекции доз или отмене телмисартана необходимо контролировать уровень дигоксина, чтобьт
поддерживать уровни в терапевтическом диапазоне.
Друz uе ан п uzuп ер m ен з uв н bt е пр е пар аmьI
Телмисартан может повышать гипотензивный эффект Других iштигипертензивнъD( лекарствен-
ньж средств.
Резулiтаты клинических испытаний покЕв€Iли, что двойная блокада ренин-ангиотензин-
альдостероновой системы посредством комбинирова}Iного использования ингибиторов ДПФ,
блокаторов рецепторов ангиотензина II или алискирена ассоциируется с более высокой частотой
развития побочньж эффектов, таких как гипотония, гиперкалиемия и нарушение фlнкции почек
(включая острlто почечную недостаточность), в сравнении с монотерапией (см. раздельl4.З.,4,4.
и 5. l).
проmuвоduабеmuческuе среdсmва (uнсулuн u проmuвоduабеmuческLlе препqраmьl, пpuHLLц,lctefutble
перорально)
Может потребоваться коррекция дозы противодиабетического средства (см. раздел 4,4),
Меmформuн
Метформин назначают с осторожЕостью из-за риска развития почечной недостаточности с лак-
тацидозом на фоне rrриема гидрохлортиазида.
Холесmuр амuн 1,1 колесmuполовые сJуlолы
В присутствии анионно-обменньD( смол всасывание гидрохлортиtвида нарушается,
Не с пt еро t t dH ы е пр о m lrc о в ос п а.1 t tm е,1 ьн bl е сре d с mва ( НП ВС)
НПВС (т.е. ашетилсалициловаrI кислота в противовоспалительньгх дозировках, ингибиторы I_{ОГ-
2 и неселективЕые НПВС) могут ослаблять диуретический, натрийуретический и.антигипертен-
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зивньй эффекты тиазидньж диуретиков, а также гипотензивное действие аIiтагонистов рецепто-

У""Жff;:,Х'ХХiJJ;","" с нарушениями функции почек (при обезв$JýJ" ,;2, g"hLr."
пожилого возраста с нарушением функции почек) применение сштЕгонистов рецепторов аIIгио-
тензина II с ингибиторами циклооксигеЕа:}ы можеТ привести к более выраженЦым нарушениям
почечной функции, включшI возможную острую почечную недостаточность, которая обычно об-
ратима. Поэтому дацные комбинации следует на}начать с осторожностью, особенно, пожильIм
пациентам. При нuвIrачении комбинированной терапии и далее на фоне лечения необходима
адекватнм гидратацшI и регуJuIрный контроль функции почек.
В одном из исследований наблюдали повышение показателей AUCo_24 и Cru* рttп4иприла и рами_
прилата в 2,5 раза при одновременном применении телмисартана и рамиприла. Клиническая зна_
чимоеть этих результатов IIе установлена.
Пре с с орнbtе амuнbl (напрtшер, нораdреналuH)
Эффект прессорньж а]\4инов может ослабляться.
Н е d е п о лярuзуюulu е р е л акс ан пlьl с к е л е пн ьш мьlulц (н апр uM е р, mу б о кур apu н)
Гидрохлортиазид может усиливать эффект недеrrоляризующих релаксантов скелетньIх мышц.
Проmuвопоdаzрuческuе среDсmва (Haпpututep, пробенецud, сульфuнпLlразон, аллопурltноd)
Поскольку гидрохлортиазид гIовышает уровень мочевой кислоты в сьтRоротке крови, может по_
требоваться коррекция дозы урикозурических преilаратов, в частности, повышение дозы пробе_
нецида и сульфинпиразона. При одновременном назначении тиtr}идных диуретиков может по-
вышаться частота реакuий повышенной чувствительЕости к аллопуринолу.
Солu кальцuя
Тиазидные дЕуретики могут снижать выведение каJIьциII и за счет этого повышать его уровень в
сыворотке крови. При необходимости назначения добавок кальция или кальцийсберегающих ле_
карственЕых средств (например, терапия витЕlIч{ином D), следует контролировать уровни кальция
в сыворотке и соответственно корректировать дозу кальция.
Беmа-блокаmорьl u duазоксud
Тиазидные диуретики могут усиливать гипергликемический эффект бета-блокаторов и диазокси-
да.
Днmuхолrtнерzuческuе препараmы (напрuлtер, аmропuн, бtmерudен) могут увеличивать биодо-
ступность тиiвидIlьD( диуретиков, снижая двигатеJьную активность ЖКТ и скорость опорожне-
ниrI жеJryдка,
Аманmаduн
Тиазидные диуретики могут увеличивать риск побочньпс реакций, вызваЕньгх амантадином.
Itu m о m о кс Llч е с Ku е пр е п ар ambt (н а пр t ъu е р, цuк,l о ф о с ф aMu d, м е m о mр е к с аm)
Тиазидные диуретики могут снижать выведение этих препаратов с мочой, усиливаrI таким обра_
зом их миелосупрессивньй эффект.
Исходя из фармакологических свойств следующих лекарственньIх средств, они могут усиливать
гипотензивное деЙствие всех антигипертензивньIх средств, включаrI телмисартан: баклофен,
амифостин
Кроме того, ортоgтатическЕtя гипотензия может усугубляться тý_огоgед.t, ýарбитуратап,Iи, нарко_
тикЕlми или антидепрессантами. ,

4.6 Фертильность, беременность и лактация

Беременносmь
п А- не в п
4.4). Применение АРА-II противопоказано во втором и третьем триместрах беременности (см.

разде,лы 4.3 и 4.4)

Щанные по применению препарата Телмиста Н беременными женщинами отсутствlтот. Исследо-
вания на животньIх вьuIвили репрод}ктивную токсичность (см. раздел 5.3).
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Эпидемиологические данЕые о риске проявления тератогеr"".F"ъil, iо".й{"Ч;я"о", АпФ
в первом триместре беремепности не позвоJIяют сделать оковчательное закJIючение, однако не-
которое повышеЕие риска не может быть исключено. Контролируемые эпидемиологические дан-
ные, связанные с применением аЕтагонистов рецепторов ангиотензина II отсугствуют, однако
дJuI данного класса препаратов может существовать аналогичный риск. Кроме тех случаев, когда
невозможно произвести замену антагонистов рецепторов ангиотензина II на иную альтернатив-
HyIo терапию, пациентки, планирующие беременность, должны быть переведены на терапию ле-
карственriыми средствами, у которых профиль безопасности для беременньж женщин является
хорошо изr{енным.При наступлении беременности прием антагонистов рецепторов аЕгиотензи-
на II должен быть прекращен незаIчIедлительно, и, при необходимости, нzх}Еачена иная терапия.
При примен9пии антагоЕистов рецепторов ангиотензина II во втором и третьем триместрах бе_

ременности установлено проявление фетотоксического действия (нарушение функции почек,
олигогидроамЕиоз, задержка окостенения костей черепа) и неонатаJIьной токсичности (почечная
недостаточность, гипотензия, гиперкалиемия) (см. раздел 5.3). В слrIае есди прием антагонистов
рецепторов ангиотензина II осуществлялся со второго триместра беременности, рекомеЕдуется
провести УЗИ функции почек и костей черепа плода. Новорожденные, матери которых принима-
ли указанные препараты, должны находиться под пристiIльным набrподением дJu{ предотвраще-
ния возможного развития гипотензии (см. разделы 4,З, и 4,4.),
Имеется ограниченный опыт при}{енеЕия гидрохлортLIазида в период беременности, особеIIно в
течение первого триместра. Исследования на животньD( являются недостаточными. Гидро-
хлортиzlзид проникает через плаценту. Основываясь на фармакологическом механизме действия
гидрохлортиазид4 применение его во втором и третьем триместре беременности мо}кет нару-
шить фето-плачентарную перфузию и привести к таким последствиям дJuI плода и новорожден_
ного, как желтухq нарушение электролитного баланса и тромбоцитопения.
Гидрохлортиазид не следует назначать для лечениlI отеков при беременности, артериштьной ги-
пертензии и преэкJIампсии беремеЕньIх, поскольку он не эффекгивеЕ при этих состояншrх и мо-
жет вызьвать р{еньшение объема плЕLзN{ы крови и гипоперфузию плаценты. Также не peKoIvIeH-

дуется назначать препарат дJuI лечения эссенциаJIьной гипертонии у беременньIх, за исключени-
ем редких случаев, когда альтернативнаJI терапI4,I невозможна.
Груdное вскармлuванuе

!анные о применеЕии препарата Телмиста Н в период лактации отсутствуют. Препарат не реко_
мендован данной категории пациентов. В период кормления грудью предпочтителъно назначить
альтернативное лечение с установленным профилем безопасности, особенно при кормлении но-
ворожденньIх или недоношенньD( детей.
ГидрохлортиЕвид в небольших количествах выдеJuIется с грудным молоком, Тиазидные диурети-
ки в больших дозах могут вызвать увеличение диуреза и подавление лактации. Применение пре-
парата Телмиста Н в период грудЕого вскармливания Ее рекомендовано. При необходимости ле-
чения препаратом Телмиста Н rrри грудном вскармливании следует использовать наименьшую
возможную дозу препарата,
Ферmьulьносmь
В доклинических исследованиlIх какое-либо воздействие телмисартана и гидрохлортиазида на
мужскую или жеЕскую фертильность не наблшодалось.

4.7 Влияние на способность управлять транспортными средствами и работать с механиз-
мами

Телtчtиста Н может влиять на способность yпpaBJuITb автомобилем и работать с механизмами
При приеме препарата Телмиста Н могут возникать головокружеЕие или сонливость,

4.8 Нежелательныереакции

Срлмарный профиль безопасности
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)вокружен"9 Ё р.fr,"- ;,еЛ-?ý/ 1 0000Наиболее частой нежелатепьной реакцией является гол(
- <l/1 000) возможно возникЕовение тяжелого ангионевротического отека.
общая частота нежелательных реакций при приеме Телмиста Н была сопоставима с регистриру-
емой в рандомизированньD( контролируемьж исследованиях с участием l47| лылиентов, полу-
чавших моцотерапию теJIмисартаном (636) или теJIмисартац с гидрохлортиzlзидом (835). Общая
частота и характеристика нежелательЕьIх реакций, зарегистрированных при лечении комбинаци-
ей теrп,лисартаIIа и гидрохлортиазида с дозировкой 80 мrl25 мг, была сравнима с таковой при
назЕачении дозировки 80 мгlt2,5 мг. Частота нежелательньIх реакций не зависела от дозы и не
коррелировала с полом, возрастом и расовой принадлежностью пациентов.

Перечень побочньrх реакций
Нежелательные реакции, отмеченные во всех клинических испытаниях и встречающиеся чаще
Ф50,05) с телмисартаном/гидрохJIортиазидом, чем с цлпцебо, представлеЕы циже дJц отдельньж
систем органов. Нежелательные реЕжции, которые, как известно, возникают при приеме каждого
компонента препарата по отдельности, но которые не были зillч{ечеЕы в кJIинических испытаниях,
могут возникнуть во время приема Телмиста Н.
Классификация частоты нежелательных реакций: очень частые (>1/10); частые (>l/100 до <1/10);

нечастые (>1/1000 до <1/100); редкие (>1/10000 до <1/1000); очень редкие (<l/10000); частота
неизвестна (частота нс может быть определена на осi{овании имеющихся данньп<),
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Со сmороньt Ko)юll u поdкоэrcных mканей о ; к :
Редкиеl ангионевр;;;;;;;';;;i;;.; с фаталъньпt исходом), ,р*tЬй,{уд, ;Jr$?,$o."ooor,
крапивница
С о сmороньl опорно-dвuzаmельно zo аппараmа u, о idu,пu*rп ьной mк:анч
Нечастые: боль в спине, спазмы мышц, миЕIлгия
Редкие: артралгия, мышечные судороги, боли в коIIечностях
наруuленuя со cmopoHbt репроdукmuвной сuсmемы u молочной uселезьt
Нечастые: эректильная дисфункция

Нечастые: боль в цруди
Редкие: гриппоподобньй сипдром, боль
Влuянuе на р езульmаmьl uc слеd ов анuй
Нечастые: повышение уровня мочевой киспоты в крови
редкие: повышение уровня креатинина в крови, повышение уровня креатинфосфокиназы в кро-
ви, повышение активности печеночньIх ферментовlHa основании сообщений, полгуrеЕньD( в период пострегистрационного применеЕия препарата
2 Подробное описttние см. в подрzвделе <Описание отдельньD( слуrаев 

".Йпч."пьньгх iеакчийu.

Д о п о л н ител ь н ая и н ф о рм ац и я п о де й с цдq lдgд4_вýlцýсэЕ4м,
при приеме препарата Телпциста Н могут возникать Еежелательные реакции, описанные при
назначении монотерапии теJIмисартаном и гидрохлортиазидом, но не зарегистироваЕные в ходе
клинических исследований с данным препаратом.

Телмисартан
нежелателъные реакции в группах плацебо и телмисартана были сопоставимы по частоте.
общая частота ЕежелатеJIъньIх реакuий при приеме телмисартана в условиях плацебо-
контроJIируемьгх исследов€lний, как правило бьша сопоставима с плацебо (41 ,4Yо и 4з,9уо соот-
ВетстВенно). .Щалее приводятся данные по всем клиническим исследованиям среди пациентов с
артериальноЙ гипертензией, принимавших теJIмисартан, а также среди пациентов 50 лет и стар-
ше с высоким риском сердечно-сосудистьIх осложнений.
Инфекцltu u uнвазuu
Нечастые: инфекции верхних дьD(ательньгх путей, инфекции мочевыводящих путей, в том числе,
цистит
Редкие: сепсис, в том числе, с летаJъным исходом3
Нару,шенuя со сmороньt KpoBu u лtшфаmчческой сuсmемы l .

нечастые: анемия
Редкие: эозинофилия, тромбоцитопения
Наруulенuя со сmороны ujпмунной сuсmемьt l

Редкие: повышенЕЕUI чувствительность, анафилактические реакции
Наруulенuя пumанLtя u обмена веu!есmв
Нечастые : гиперкалиемия
Редкие: гипогликемия (у пациентов с сахарным лиабетом)
Наруuленuя со cmopoчbt серdца
Нечастые: браликарлия
Нарушенuя со cmopo+bt HepBHoit сuсmLмы
Редкие: сонливость
Наруulенuя со cmopoHbl dьtхаmельной сuсmемы, opzaHoB zруdной клеmкu u среdосmенuя
нечастые: кашель
Очень редкие: интерстициальное заболевание легких3
Нарушенuя с о с mор oHbt пселуd очно -кuulечн о2о mракmа
Редкие: неприятные ощущения в области желудка
Наруuленtъп со сmороны коэtслl u поDкоэtсных mканей
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Редкие:экзема,лекарственньйдерматит,токсидермия 91 5 3 - 2 0 2 0
Нарушtенuя со сmороны скелеmно-мьll.Ltечной сuсmемьt u соеduнumельной fпкан1.1
Редкие: артроз, боль в сухожипиях
Наруtпенuя со cmopoHbl мочевьtdелumельной сuсmемьt :

нечастые: нарушение функции почек (в том !мсле, острм почечнй недостаточность)
Общuе рассmройсmва u нарушенuя в Jчtесmе ввеdенuя
нечастые: астения
Влuянuе на рвульmаmы uсслеdованuй
Редкие: снижение уровня гемоглобина

' Подробrое описанИе см. В подрtr}деЛе кописаНие отдельНых слr{аев нежелательньD( реакчий>.

Гидрохлортиазид
гидрохлортиазид может вьввать или усугубить гиповолемию, что В свою очередь может приве-
сти к нарушениям электролитного баланса (см. раздел 4.4).
при Монотерапии гидрохлортиaвидом зафиксироваIIы следующие нежелательные реакции, ча-
стота которьrх не ycTaнoBпella:
Инфекцuu u uнвазuu
Частота Ееизвестна: сиалоаденит
Новообразованuя dоброкачесmвенные, злокачесmвцilhtе u неуmочненные (включая кuсmы u полL|-
пы)
Частота Еgизвестна; немеланомный рак кожи (база-гtьноклеточнм карцинома и плоскокJIеточнм
карuинома)
Нарушенttя со сmороны кровu u лuмфаmuческой сuсmе]иьl
Редкие: тромбочитопения (иногда с пурпурой)
Частота неизвестна: апластическаJI анемия, гемолитическая анемиrI, недостаточность костного
мозга, лейкопения, нейтропеt{ия, агранулоцитоз
Наруtuенъп со сmороньt LlJvfulyH+oй сuсmемьt
Частота неизвестна: анафилактические реакции, повышеннЕuI чувствительность
Наруulенuя со cmopoHbt энdокрuнной сuсmемы
Частота неизвестна: Ееадекватньй контроль сахарного диабета
Наруъuенuя пumанuя u обмена веu,!есmв
частые: гипомагниемия
Редкие : гиперкальциемия
Очень редкие: гипохлоремический алкалоз
Частотанеизвестна: анорексия, снижение аппетита, Еарушения баланса электролитов, гиперхо-
лестеринемия, гипергJIикемиII, гиповопемия !i_:+ц.;J_. : ,f,lrj,]

Наруuленuя со сmороньt псLtхuкu i , , :

частота неизвестна: беспокойство
Наруu,Lенuя со cmopo+bt нервной сuсmемы
Редкие: головная боль . ,;
Частота неизвестна: головокружение
Наруtленuя со сmороньt opzaHa зренuя
Частота неизвестна: ксантопсия, хориоидальнъй выпот, ocTparl миопия, острая закрытоугольнаjI
глаукома
Наруulенuя со cmopoHbt сосуdов
Частота неизвестIlа: некротизирующий васкулит
Заболеванuя opzaHoB dыханuя, zруdной шеmкu u среdосmенuя
Очень редкие: острьй респираторньй дистресс-синдром (ОРДС) (см. раздел 4.4).
Наруtttенttя со сrпороньt эюе.lуOочно-кltlltечно?о mракmа
частые: тошнота
Частота неизвестна: пчtнкреатит, неприятные ощущения в области желудка
Нарушенuя со сmороньt печенu u эtселчевьtвоdяtцuх пуmей
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Частотаi{еизвестна: гепатоцелJIюJIярнIшжептуха,холестатическrшжелiуХа' ,,- !,J '* \'

Наруuленuя со cmopoчbt коэtсu u поDкоэtсных mканей
частотанеизвестна: волчаночноподобный синдром, реакции светочувствительности, коrкный
васкулит, токсический эпидерма-пьньй некролиз, мультиформнаrI эритема
Нарушенuя со cmopoHbl скелеmно-мыulечной сuсmемьt u соеduнumельной mканu
частота Ееизвестна: слабость
Нарушенuя со cmopoчbt почек Lt мочевьlвоdяtцuх пуmей
Частота Ееизвестна: инт9рстициальный нефрит, нарушение функции почек, глюкозурия
Общuе рассmройсmва ч наруurенuя в месmiiвеdенЙ
Частота неизвестна: пирексия
Влuянttе на резульmаmы uсслеdованuй ; 

"-
ЧaстoтaEеизBeсTнa:пoBЬIшeEиеypoBняTpиглицepиДoBBкpoBи

Описание отдельньгх нежелательньrх реакций: :

Наруuленuя функцuu печенu / заболеванuе печенu j'

случаи нарушения функчии печени /заболевания печени в период пострегистрационного приме-
нения тепмисартана чаще всего возникали у японцев, которые бопее подвержены подобным не-
желательным реакциям.
Сепсuс
В ходе исследования PRoFESS наблюдаJIась повышекнаrI частота возникновеЕия сепсиса на фоне
примене}Iия телмисартана (по сравнению с плацебо). В настоящее время неизвестно, явJuIлось ли
это слуrаЙным совпадеЕием или бьшо обусловлено неустановле}Iными механизмами действия
(см. раздел 5.1).
Ин mерсmuцuальн о е заб ол ев анuе ле екuх
В ходе 

'rоaiрa.".трационного 
применения теJIмисартана сообщалось о сл)п{Ецх развитиrI интер-

стициального заболевания легких во время приема препарата, однако приtIинно-следственнаrI
связь не установлена,
Н е м ел ан о *tH btГt р ак ко Jtсu
На основании имеющихся данньD( эпидемиологических исследований, наблюдается совокупная
дозозависимая связь между гидрохлортиазидом и немеланомным раком кожи (см. также разделы
4,4 и 5,|).

п нежелательньIх
Важно сообщать о подозреваемьIх нежелательньD( реакцил( после регистрации лекарственного
препарата с целью обеспеченшI непрерывного мониторинга с9отношения (польза-риск) лекар-
ственного препарата. Просим медицинских работников сообщать о rпобых подозреваемых неже-
лательньIх реакциrIх лекарственного препарата через национЕlльные системы сообщения о неже_
лательньж реакциях.

4,9 Передозировка

Клинические данные по передозировке телмисартана у людей ограничены, Степень удаления
гидрохлортиазида при проведеЕии гемодиализа не установлена.
Симптомы
Наиболее выраженными симптомами при передозировке телмисартана явJuIются артеришIьнаrI
гипотензия и тЕIхикардLlя; кроме того, сообщ€}лось о рЕввитии браликардии, головокружения,
рвоты, повышения уровнJI креатинина в сыворотке крови и острой почечной недостаточности.
Перелозировка гидрохJIортиtr}идом сопровождается потерей электролитов (гипок€Lпиемия, гипо_
х-поремия), а также гиповолемией вследствие избыточного диуреза. Наиболее часты]\{}I сиNIпто-
мaми передозировки явJuIются тошнота и сонливость. Гипокалиемия может привеСти к возник-
новению мышечньгх спазмов иlилп усугублению нарушений ритма, вызванньж сопутствующим
применением гликозидов наперстянки или определеЕных антиаритмиtIеских средств.
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Лечение З/-5З -20Zn
Гемодиа.гrиз неэффективен для выведения телмисартана. Следует iщаfельно контролировать со_
стояние пациента, проводить симптоматическую и поддерживающую терапию. Тактика лечения
зависит от времени, прошедшего с момента приема пр9парата, и вьIраженности симптоматики.
Рекомендуется вызвать рвоту иlили провести промывание желудка. Также может быть эффек-
ТИВНЫМ ПРИМеНеШИе аКТИВирОВаННОГО УгЛЯ. Следует как можно чаще контролировать уровень
электролитов и креатиниЕа в сыворотке крови. При развитии артериальной гипотензии пациента
УклаДывают на спину и немедленно восполняют объем электролитов и жидкости.

F
I5. ФАРМАКОЛОГИЧЕСКИЕ СВОЙСТВА

5.1 Фармакодинамические свойства 
:

i.-_.

Фармакотерапевтическая группа: Средства, влияющие на ренин-ангиотензиновую систему, Дн_
тагонисты рецепторов ангиотензина II и диуретики, код дТХ: СO9Dд07
Телрtиста Н 

- 
комбинированный препарат, в состав которого входит телмисартан (антагонист

рецепторов ангиотензина II) и гидрохлортиаj}ид (тиазидньй диуретик). В результате ацлитивного
действия действулощих ветIIеств препарат обладает более выраженным гипотензивным эффектом,
чем отдельные препараты телмисартана и гидрохлортиазида. Однократный прием Телмиста Н
обеспечивает эффективное и мягкое снижение Ш в течение сугок во всем терапевтическом диа-
пазоне до3.
механизм действия
Телмисартан - перора-гlьньй эффективный и специфический антагонист рецепторов ангиотензи_
на II (тип ATr). Телмисартан вытесняет ангиотензин II с y.racTKa связывания рецептора ДТt, от-
ветственного за известные механизмы действия ангиотензина II. Телмисартан не демонстрирует
частиtIного агонизма в отношении рецептора ATr. Теmиисартан избирательно и длительно связы-
вается с рецептором ATr. Телмисартан не демонстрирует сродства к другим рецепторам, в том
числе к ATz и другим хуже охарактеризованным АТ- рецепторам. Функциональная роль этих ре-
цепторов не известна, как и их возможнiш гиперстимуляция со стороны ангиотензина II, уровни
которого повышает телмисартан. Телмисартан снижает уровЕи альдостерона в плазме. Телмлl-
сартан не ингибирует активность рениЕа в плазме человека и не блокирует ионные кан&.Iы. Тел-
мисартан не ингибирует ангиотензинпревращающий фермент (кининаза II), также расщепляю-
щий брадикинин. Поэтому не ожидается, что препарат может усилить побочные эффекты, свя-
занные с брадикинином.
У здоровьгх лобровольцев теJIмисартаЕ в дозе 80 мг почти полностью ингибирует повышение
А.Щ, вызванное ангиотензином II. Ингибирующее действие препарата сохраняется в течение 24
часов и остается значимьIм до 48 часов.
Гидрохлортиазид относится к группе тиазидньIх диуретиков. Механизм антигипертензивного
действия этих препаратов изr{ен не полностью. Тиазиды влиlIют на реабсорбцию электролитов в
почечньIх канальцах, непосредственно увеличиваrI выведение натрия и хлоридов в относительно

равных количествах. В результате диуретического действия гидрохлортиазида снижается объем
пла:}мы крови, повышается активность ренина в плазме и секреция мьдостерона, что приводит к

увеличению потери каJIия и бикарбонатов с мочой и снижению уровня кмия в сыворотке крови.
При одновременном приеме теJIмисартана потери кЕuIия, вызванные тиЕlзидньlми диуретиками,
уN{еньшЕIются, вероятно, за счет ингибирования РААС. .Щиуретическое действие гидрохлортиа:}и-

да развивается через 2 часа после приема препарата; максимЕIльный эффект наблюдается при-
мерно через 4 часа. .Щлительность диуретического эффекта сохраняется около 6-12 часов.

клиническая эффективность и безопасность
Э с с е нцuаль н ая ар m е рuальн сlя 2uпе рm ен зuя
После приема первой дозы телмисартана антигипертензивный эффект развивlется в течение 3

часов. Максима-ttьное снижеЕие артериального давления (А!) обьтчЕо достигается через 4 - 8
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недель после начала лечения и сохраняется при длительной терапии. Пр" амбулаторном измере-
нии артериального давления установлено, что антигипертензивный эффект стабильно сохраняет-
ся в течение 24 часов после приема препарата, включм последние 4 часа перед следующим при-
емом. Это подтверждено измерениями, сделанными в точке максимального эффекта и срд}у же
перед приемом следующей дозы (в плацебо-контролируемьгх клиническ"* 

"aaпЪдоuu"r"* 
отно-

шение остаточного гипотензивного эффекта к максимальному после приема 40 мг и 80 мг телми-
сартана сохраЕялось на уровIIе более 80%).
у пациентов с артериальной гипертензией телмисартан снижает как систолическое, так и диа-
столическое А.щ без влияния Еа частоту пульса. Антигипертензивнсш активность препарата сопо-
ставима с другими классаti{и антигипертензивньD( средств (продемонстрировано в клинических
исследоваIIиях, сравнивавших телмисартан с амлодипином, атенолопом, эн€Lпаприлом, гидро-
хлортиазидом и лизиноприлом).
В ходе двойного слепого контролируемого кJIинического исследования (п=687 пациентов, ото-
бранньгх дJuI оценки эффективности) среди пациентов, не отвечающих на комбинированную те-
рапию дозировкой 80мг/12,5мг, у пациентов, принимающих дозировку 80мг/25мг, наблюдали
возрастающий гипотензивньй эффект (снижение САЩ и ЩАЩ на 2,7 мм и 1,6 мм. рт. ст., соот-
ветственно) по сравнению с теми, кто продоJDкал прием препарата в дозировке 80мг712,5мг (раз-
ница скорректированньIх средних изменений исходных знечений). В да-пьнейшем дополнитель-
ном исследова}Iии показано еще более выраженiIое снижение А,щ на фоне приема дозировки
80мг/25мг (итоговое общее снижение А,Щ составило 1,5 (САД) и 9,9 (!Аф мм. рт. ст.).
По данныпl сводного аЕаJIиза результатов двух сходIlьD( восьминедельньD( двойньгх слепьIх пла-
цебо-контролируемьгх исследований с валсартан/гидрохлортиазид (160мг/25мг) (n:2l21 пациен-
тов, отобранньD( для оценки эффективности) комбинация телмисартана и гидрохJIортиазида 80
мгl25 мг вызывЕLпа значимо больший гипотеЕзивньй эффею (2,2 (сАД) и |,2 (дАД мм. рт. ст.)
фазница скорректированньгх средних изменений исходньIх значений).
При внезапном прекраIцении приема телмисартана артериальное давление постепенно, в течение
нескольких днеЙ, возвраlцается к исходному уровню без эффекта ((рикошетноЙ> гипертензии.
в клинических исследованиях при прямом сравнении было установлено, что телмисартан значи-
тельно реже, чем ингибиторы АПФ, вызывает развитие сухого кашJuI.

ПроФлактика сердечно-сосчдистьrх заболеваtrий
В исследовании ONTARGET (ONgoing Telmisartan Alone and in Combination with Ramipril Global
Endpoint Trial) сравнивали эффекты телмисартана, рамиприла и комбинации телмисартана и ра-
МиПрила на серДечно-сосудистые исхоДы у 25620 пациентов в возрасте 55 лет и старше. Пациен-
ты были в группе риска р€ввития сердечно-сосудистых событий с ишемической болезнью серд-
ца, инсультом, ТИА (транзиторноЙ ишемическоЙ атакой), заболеванием периферических артерий
или сахарньм диабетом 2 типа, сопровождающиЙся признаками повреждения органов-мишеней
(например, ретинопатиrI, гипертрофия левого желудочка, макро- или микроальбрлинурия) в
анамнезе.
Пациенты были рандомизированы в одну из трех следующих групп лечения: телмисартан 80 мг
(n: 8542), ра^{иприл 10 мг (n: 8576) или комбинация телмисартана 80 мг с рамиприлом 10 rчrг (п: 8502). Срелнее время наблюдения 4,5 года.
ТелмисартЕlн продемонстрировал эффект, анаJIогичный с рамиприлом, в снижении первичного
основного ожидаемого резулътата: сердечно-сосудистой смерти, нефатального инфаркта миокар-
да, нефатаrrьного инсульта или госпитаJIизации по поводу застоЙноЙ сердечноЙ недостаточности.
Частота основного ожидаемого результата была сходной в группе телмисартана (|6,7Yо) и рами_
прила (16,5%). СоотношеЕие рисков для телмисартана и рамиприла составJuIло |,0| (97,56/о ЩИ
0,93 - 1,10, р (анализ не хулшей эффективности) : 0,0019 при предельном соотношении рисков
1,i3). Смертность от всех причин составила ||,6Уо и 11,80% среди пациентов, получавIIIих телми_
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Бьlло обнаружено, что теJIмисартан также эффективе" u .оu""3пr}J.l*r;rl"g"liтношении
вторичного ожидаемого результата сердечно-сосудистой смерти, нефатального инфаркта мио-
карДа и пефата.пьного инсульта [0,99 (97,5% ДИ 0,90-1,08), р (ана.гlиз не худшей эффективности): 0,0004]. Этот вторичньй ожидаемый результат совпадал с первичIIым ожидаемым результатом
в контрольном исследоваЕии НОРЕ (The Неаrt Outcomes Рrечепtiоп Evaluation Sfudy), в котором
изr{алось эффект рамиприла по сравнению с плацебо.
В исследовании TRANSEND рандомизировали пациентов с непереносимостью ингибиторов
АПФ с критериями вкJIючения, в остшьном сходными с ONTARGET. В дополнение к стандарт-
ному лечению пациенты принимали телмисартан 80 мг (n :2954) или плацебо (n :2972), Сред-
шш продолжительность наблюдения составила 4 года и 8 месяцев. Статистически значимых ра:}-
личий в частоте цервичного основIIого ожидаемого эффекта (сердечцо-сосудистaul смерть, нефа-
та-пьный инфаркт миокарда, нефата-пьный инсульт или госпитализация по поводу застойной сер-
дечноЙ недостаточности) обнаружено не было U5,7o^ в группе теJIмисартана и 1,7,0Уо в группе
плацебо с отношением рисков 0,92 (95% ДИ от 0,81 до 1,05, р: 0,22)l. Существовали доказатель-
ства преимущества телмисартана по сравЕению с плацебо в отношении вторичного составного
ожидаемого результата (сердечно-сосудистой смерти, нефатального инфаркта миокарда и нефа-
ТалЬного инсУльта) [0,87 (95% ДИ 0,76-I,00, р : 0,048)]. Не было никаких доказательств в пользу
снижения смертности от сердечно-сосудистьIх заболеваниЙ (коэффициент риqка 1,03, 95% ДИ
0,85 - 1,24,\,

Кашель и ангионевротический отек реже регистрироваJIись у пациентов, полуIавших телмисар-
тан, чем у пациентов, полr{авших рzlмиприл, тогда как гипотензия чаще наблюдалось в группе
телмисартана.
Комбинирование телмисартана с рамиприлом не дает дополнительньгх преимуществ по сравне-
нию с раN,Iиприлом или телмисартаном в отделъности. Смертность от сердечно-сосудистьн забо-
леваний и смертность от всех причин быша выше при комбинировitнном лечеflии. Кроме того,
была значительно более высокаrI частота гиперкzrлиемии, почечной недостаточности, гипотоЕии
и обморока в комбинированной группе. Поэтому использование комбинации тел}lисартана pI ра-
миприла не рекомендуется для этой группы пациентов.
В исследовании кРгечепtiоп Regimen Fоr Effectively avoiding Second Strokes> (PRoFESS) у паци-
ентов в возрасте 50 лет и старше, которые недавно перенесли инсульт, было отмечено увеличе-
ние частоты сепсиса в группе теJIмисартана по сравнению с плацебо, 0"l0yo против 0,49% [ОР
1,4З (95% доверительный интервал 1,00 - 2,06)]; частота случаев сепсиса с фатальным исходоlчI
бьша выше у пациентов, принимавших телмисартан (0,33%), по сравнению с пациентЕlми, при-
нимавшими плацебо (0,16%) [ОР 2,07 (95% доверительньй интервал 1,14-З,76)]. Наблюдаемое
увеличение частоты возникновения сепсиса, связаЕного с использованием телмисартана, мох(ет
быть либо случайным обнаружением, либо связано с не известным в настоящее время механиз-
мом.
В двух крупньгх рандомизированных контролируемьш исследованиях (ONTARGET (Telmisartan
Alone and in combination with Ramipril Global Endpoint Trial) и VА NEPHRON-D (The Veterans
Affairs Nephropathy in Diabetes)) бьlли изу{ены особенности примеЕения ингибиторов АПФ
(иАПФ) в комбинации с блокаторами рецепторов ангиотензина II (БРА II).
Исследование ONTARGET было проведено с rIастием пациентов, страдающих сердечно-
сосудистыми забопеваниями, или заболеваниями сосудов головного мозга, или сахарнышt диабе-
том 2 типа, сопровождавшимся признаками повреждения органов - мишеней.
Исследование VА NEPHRON-D бьrло проведено с rIастием пациентов, страдающих сахарным
диабетом 2 типа и диабетической нефропатией.
По сравнению с монотерапией эти исследования не показали значимого положительного влиrIния
на функцию почек и l или исход сердечно-сосудистьж заболеваний и смертность, в то время как
наблюдался повышенньтй риск гиперкаJIиемии. острой почечной недостаточности ут l или гLIпо-

тонии. Учитывая аналогичные фармакодинамические свойства, эти результаты могут быть рас-
пространеЕы и на другие иАПФ и блокаторы рецепторов ангиотензина IL Следовательно, иАПФ
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и блокаторы рецепторов ангиотензина II не должны назначаться одновременно пациентам с диа-
бетической нефропатией.
ИсслеДование ALTITUDE (Aliskiren Trial in Туре 2 Diabetes Using Cardiovascular and Renal
Disease Endpoints) бьшо проведено с целью вьuIвлениJt преимуществ добавления аJIискирена к
стандартной терапии иАПФ или к блокатораtrли рецепторов ангиотензина II у пациенто" с Ъu*up-
ньп,t диабетом 2 типа, хронической почечной недостаточностью, сердечно-сосудистыми заболе-
ваIIиями. Исследование было прекраrцено досрочно из-за повышонного риска неблагоприятньц
исходов. ИнсульТ и смертнОсть оТ сердечно-СосудистьIХ заболеваНий наблюДалисЬ чаще в группе
пациентов, принимавших аJIискирен, чем В группе плацебо. Также в группе, принимавшей алис-
кирен, ,Iатце наблюдались нежелательные побочные реакции (гиперка-пиемия, гипотензия, почеч-
ная дисфункчия).
Эпидемиологические исследования показаJIи-, что длитеJьное лечение гидрохлортиазидом сни-
жает риск сердечно-сосудистой забопеваемости и смертности.
Влияние комбинации фиксировutнньD( доз телмисартан/гидрохлортиtr}ид на смертность и сердеч-
но-сосудистую заболеваемость в настоящее время неизвестно.

Немеланомньtй рак коэtсu (НМРК)
На основании имеюIцихся данньD( эпидемиологических исследований, наблюдается кр(улятив-
ЕаJI дозозависимаjI связь между гидрохлортиазидом и НМРК. Одно исследование включЕtло по-
пуJIяцию, состоящую из 71533 случаев базальноклеточной карциномьти8629 слrIаев плоскокле-
точного рака соответствующих 1430833 и 172462 контрольньIм группам населения, соответ-
ственно. Исполъзование высоких доз гидрохлортиzвида (купtулятивно 250 000 мг) бьшо связано
со скорректированным OR в |,29 (95% CI: 1,23-1,35) для базальноклеточной карциномы и 3,98
(95% CI: 3,68-4,31) д* плоскокJIетоIIного рака. ЧеткшI взаимосвязь доза-ответ наблюдалась как
для базальноклеточной карциномы, так и для плоскоклеточного рака. Другое исследование пока-
зало возможЕую связь между раком губы (SCC) и воздействием гидрохлортиазида: 63З случая
рака губы были сопоставлены с 63067 контрольнымI1 группаI\,{и населен}Iя, исполъзуя стратегию
выборки с r{етом риска. Зависимость кр{улятивная доза-ответ была продемонстрирована со
скорректированным значением oR 2,1 (95% CI |,7-2,6), увеличивающимся до OR 3,9 (з,0-4,9)
дjUI высокой кумулятивноЙ дозы (- 25 000 мг) и oR 7,7 (5,7-10,J)ди."сяryIрд вдсgкой кумул&Iлв-
ной дозы (- 100000 мг) (см. тЕIкже раздел 4.4). i .

5.2 Фармакокинетические свойства i

.,j
одновременный прием гидрохлортиазида и телмисартана не влияет на фармакокинеiические
свойства обоих веществ у здоровьrх лиц.
Дбсорбцuя
Телмисартан: После приема внутрь максимаJIьнаII концентрация т_елмисартана достигается через
0,5-1,5 часов после приема. Абсолютная биодоступность теJIмисартана при приеме в дозе 40 мг и
160 мг составила 42Yо и 587о, соответственно. При приеме телмисартана с пищей уI\{еньшение
площади под кривоЙ зависимости концентрации от времеЕи (AUC) изменяется примерно от 6%
(доза 40 мг) до приблизительно 19% (лоза 160 мг). Через З часа после приема концентрация в
плазме крови становится такоЙ же, как и при примеЕении телмисартана натощак или с пищей. Не
ожидается, что незначительное уIиеньшение по покtr}ателю AUC вызовет снижение терапевтиче-
скоЙ эффективности. Телмисартан Ее накапJIивается в значительной степени в плrвме при много-
кратном примеЕеЕии,
Гидрохлортиzrзид: После приема внутрь лекарственного средства Телмиста Н максимальная кон-
центрация гидрохлортиtr}ида достигается приблизительно через 1,0-3,0 часа после приема. На
основании значений кyN{улятивного выведения гидрохлортиазида почками его абсолтотная блто-

доступность cocTaBJuIeT б0%.
Распреdеленuе
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Телмисартан в значительной степени связывается 
" 

О"о*ч^nrЧ*АP, -п;r2&?,Рпr,главньIм
образом с альбрlином и альфа-l-кислым гликопротеином, Кажущийся объем распределения
теJIмисартана составпяет прцмерно 500 л, что указывает на наJцлчие дополниraоrпБaо ar"a"r"un""
стканями. ]

гилрохлортиазид на 68yо связывается с белками крови в пл€lзме, и его кажущийся объем распре-
деления cocTaBJuIeT 0,83- 1, 1 41 л/кг.
меmаболuзлп
телмисартан метаболизируется путем конъюгации в фармакологически неактивный ацилглюку-
ронид. Глюкоронид исходного вещества является единственным метаболитом, который бьш вы-
явлен у человека. После рЕвового приема lас-меченого телмисартана глюкуронид составляет
около 11% от измеренЕой ралиоактивной метки в плазме. Изоферменты цитохрома Р450 не
r{аствуют в метаболизме телмисартана.
У человека гидрохлортиазид не метаболизируется.
BbtBedeHue
телмисартан: После внутривенного введения или приема внутрь lас-меченого телмисартана
большая часть введенной дозы (>97Оlо) вьrводилась с кilлом путем секреции желчи. Только ни_
чтожно ма-пое количество вещества было обнаружено в моче. Общий клиренс телмисартана в
плaвме после приема внуIрь cocTaBJuIeT >1500 м-гt/мин. Период полувыведения в конечной фазе
составJuIл >20 часов.
Гидрохлортиазид выводится практически полностью в виде неизмененного вещества с мочой.
около 60Оlо ДОЗЫ, принятой внутрь, выводится в течение 48 часов. Почечный кJIиренс составляет
250-300 мл/мин. Период полувыведения гидрохлортиillида в конечной фазе cocTaBJUIeT 10-15 ча-
сов.
л uн е biH о с m ь / н е л uн е йн о с mь
Телмисартан: фармакокинетиIIеские покд}атели теJIмисартана при приеме внутрь характеризуют-
ся нелинеЙностью при приеме в дозЕlх от 20-160 мг с более чем пропорционаJъным увеличением
коFrцентрации в плазме (Сr* и AUC) прLI повышении дозы.
Гидрохлортиазид демонстрирует линейную фармакокинетику.
П at luенmьl пожLlJx о 2 о в о зр ас mа
Фармакокинетические показатели телмисартана не отличаются у пациентов пожилого возраста и
пациентов младше 65 лет.
Пол
КонцентрацшI препарата в плzвме крови у женщин примерно в2-3 разавыше, чем у мужчин. Теп,t
не менее, в клиЕических исследоваIIил( у женщиЕ не было обнаруцa"о значительного повыше-
ния ответа со стороны АД или частоты слrIаев ортостатической гипотензии. Коррекции дозы не
требуется. Отмеча_пась тенденция к более высокой концентрации гидрохлорти€вида в плазме у
женщин, чем у мужчин. .Щанное наблюдение не считается клинически зЕачимым.
п очечная н е d осmаmочно с mь
Почечная недостаточность н-е влияет на кJIиренс телмисартана. На основании ограниченного
опьIта применения у пациеIIтов со слабой и умерецной степенью почечной недостаточности
(клиренс креатинина 30-60 мл/мин, среднее зЕачение около 50 мл/мин) у паuиентов со снижен_
ной почечной функцией коррекции дозы не требуется. Телмисартан не выводится }f,} крови с по-
мощью гемодиаJIиза. У пациентов с нарушенной фуъкцией почек снижается скорость выведения
гидрохлортиазида. В типи.пrом исследовании с rrастием пациентов со средним клиренсом креа-
тинина 90 мл/мин период полувыведения гидрохлортиазида в конечной фазе повышался. У паци-
ентов с уд€Lленной почкой период полувыведеtIия в конечной фазе составляет около 34 часов.
п еч еночная н е d о сmаmочн о сmь
По результата}4 фармакокинетических исследованпй с r{астием пациентов с печеЕочной недо-
статочностью было продемонстрировано повышение абсолютной биодоступности почт}I до
100%о. Период полувыведения в конечной фазе не изменяется у пациентов с пёченочной недоста-
точносТЬю. ]
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В доклинических исследованиях безопасности с одновременным приемом теJIмисартана и гидро-
хлортиазида у нормотензивньD( крыс и собак дозы, продуцирующие воздействие, сопоставимое с
воздействИем в кпинИческоМ терапевтИческоМ интерваJIе, не вызыВал дополЕительньD( эффектов,
которые не наб.гподапись бы уже при приеме обоих компонентов по отделъности, Наблюдчarur.
токсикологические эффекты, как представлJIется, не актуальны для терапевтического примене-
нияу человека.
К токсикологическим эффектам, которые были хорошо установлены по результатаN{ доклиниче-
ских исследований ингибиторов ангиотензинпревраIцающего фермента и антагонистов рецепто_
ра ангиотензина II, относятся снижение покщателей красных кровяных тел (эритроцитов, гемо-
глобина, гематокрита), изменения гемодинамики почек (повышение азота мочевины крови и кре_
атинина), а также повышение активности ренина в плzвме крови, гипертрофия/гиперплазия
юкстагломеруJuIрньж клеток и поражение слизистой оболочки желудка. !ля профилакти-
киlослабления данньD( поражений желудка добавляли перорально раствор натрия-*пЪр"лu 

"групповое размещение животньD(. У собак наблюда;lось расширение почечньIх канальцев и
атрофия. Считается, что данные явления вызваны фармакологической активЕостью телмисарта-
на.
Не бьшо пол)ц{ено явньIх доказательств. тератогенного воздействия, однако при токсических
уровнях доз телмисартана наблюдалось влияние на постнатЕLtьное развитие потомства, в частно-
сти, более низкая масса тела и более позднее раскрытие глаз.
Не бьшо полr{ено док&}ательств мугагенности и соответствующей кластогенной активности
телмисартана в исследованиях in vitro, а также не было продемонстрировано доказатеJIьств кан-
церогенности данного вещества у крыс и мышей. По результатам исследоваЕий гидрохлортиази-
да в некоторьж экспериментаJIьньD( модеJuгх были продемонстрированы неоднозначные доказа_
тельства генотоксического или канцерогенного действия данного вещества. Тем не меЕее, на ос-
нованIIи обширного опыта применения гидрохлортиазида у человека не бьшо продемонстриро-
вано связи между его применением и r{аrцением слr{аев развития новообразований.
О потенциапе токсического влияния теJIмисартана./гидрохлортиазида на плод см. в рtr}деле 4.6.

6. ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИЕ СВОЙСТВА

б.1 Перечень вспомогательныхвеществ

Вспомогательные ингредиенты: меглюмин, натрия гидроксид, повидон КЗ0, лактоза моногидрат,
сорбитол, магния стеарат, маннитол, маннитол DC, гидроксипропилцеллюлоза, кремния диоксид
коллоидный безводньй; нптри-iI стеарил фрларат.
Таблетки 40 мгlI2,5 мг и 80 мг172,5 мг дополнительно содержат железа оксид красный (El72).
Таблетки 80 мг/25 мг дополнительно содержат железа оксид желтый (Е|72)

5.3,Щанныедоклинической безопасности

6.2 Несовместимость

Не применимо.

б.3 Срок годности

3 года

6.4 Особые меры предосторожности при храненпи

Не требует особых температурньн условий хранениrI. Хранить в оригинальной упаковке с целью
защиты от света. Хранить в недоступном дJuI детей месте.
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б.5 Характер и содержание первичной упаковки

10 таблеток в блистере (ОПА/Аl/ПВХ пленка и фольга).
ке с листком_вкладышем.

нд рБ
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3, б или 9 блистеров в картонной короб-

6.6 Особые меры предосторожности при уничтожении использованного лекарственного
препарата или отходов, полученных после применения лекарственного препарата или ра_
боты с ним.

Нет особьтх требований к утилизации.
Весь оставшийся лекарственный препарат и отходы следует уничтожить в установленном поряд-
ке.

б.7. Условия отпуска

По рецепту врача

1. ЛЕРЖАТЕЛЪРЕГИСТРАЦИОННОГОУДОСТОВЕРЕНИЯ
КРКА д.д., Ново место, Шмарьешка цеста 6, 8501 Ново место, Словения
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