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ПРЕПАРАТЛ

1. tIАимЕновАниЕ лЕкАI,ствЕнIIого прЕплрАтА

ВДЛЬСДКОРФ Н 80 таблетки, покрытые пленочIIой оболочкой, 80 мг/12,5 мг

2. КАЧЕСТВЕННЫЙ И КОЛИЧЕСТВЕI{IIЫЙ СОСТЛВ

l ,габлетка, покрытiUI ltлеtlочной обо.llочкой, солержит 80 мг BiUIcapTaHa и |2,5 мГ

гидрохлоротиазида.

известIIым
- лактозы моногидрат (1'7,|25 мг), что соответствует |6,27 мг лактозы.

Вспомогательные вещества перечислены в разделе 6.1.

3. лЕкАI,ствЕнцАя Фоl,мА

Таблетки, покрьIтые пленочной оболочкой.
овальные, двояковыпуклые таблетки, покрытые пленочной оболочкой розового цвета,

4. клиничЕскАrI чАсть

4.1 ПоказаIIиrI к IIримеIIеIIию

лечение эссенциаJIьной артсриатIьной гипертензии у взрослых,

Ba,,rbcaKop@ н 80 показан для лечеIIия артериалыtой гипертензии у пациентов, давJIеIIие

крови которых IIе контролируется монотерапией валсартаном или гидрохJIоротиазидом.

4.2 Рсжим дозироваIIия и сllособ IIримеIIсIIи,I

режu.м dозuроваttuя
РекомендоваI{ная доза Ва,,tьсакораФ Н 80 составляет одна таблетка, покрытая пленочной

оболочкой, в лень.
РекомендУется титрОвание дозы отдельныХ компонеIlТов. В каждом конкретном случае

необходимо коIIтролировать титроI]аIIие с повышением дозы иIIдивидуалыIых компоIIентоI]

с целью сокращения риска развития гипотеtIзии и иных нежелательных реакций,
При на-шиЧии клиниЧеских оснований можIIо рассматривать прямой переход с монотерапии

rra комбинированный лекарствеIrный препарат с фиксироваttной дозой у пачиеFIтов, чье

артериальное давление недостаточIIо коIIтролируется моtlотерапией валсартаном или

гидрохлоротиазидоМ, ПРИ условии коIIтроля за рекомеttдованной последовательностыо

титроваIIия доз индивидуалыIых компоIIеIIтов.

Клиttический ответ rIa Вальсакор@ Н 80 долх<ен оцеIIива,гься после IIачаJIа терапии. Если

артериальное даtsление нс контроJIирус,гся, то /{оза может быгь увеличена путем

увеличения доз отделыIых компонеIIтоI] до моксималыIой дозы комбилtации

валсартаlIа/ги/{рохлоро,гиазила З 20 мг/2 5 шrг.

У болышинства пациеIIтоI} максимаrrыtый эффект llаб;Ilодается через 4 недели. Однако для

11екоторых пациеIIтов может rtотребоваться 4-8 недель. Необходимо это учитывать при

титроваIIии доз.

Способ прuмененuя
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I}zutbcaKop',o tl 80 мо}кIIо IIриIIима,гL IIсзаI]исиII{о о,г присN{а IIишIи, заtlивая достаточIIыМ
количсстI}оNI I]оды.

особьtе 2рупп bl паLluенmов

п о чечl t ая н е 0 о сmаmоц ю с mь
Не требуется изменеIIия дозы лекарствсIIIIого препарата пациелIтам с незначительным и

умеренным IIарушением фуrIкIдии почек (скорость клубочковой фильтрации (СКФ) : З0

мл/мин). Вследствие наJIичия среди KoMlIoHeIIToB ВальсакораФ Н 80 гидрохлоротиазида,
это.г лекарственный препарат противоlrоказан при тяжелой почечной недостаточности
(СКФ < 30 мл/миII) и анурии (см. разделы 4.З,4,4 и 5.2).

Hapyutettue фужцuu печеlпl
у пациентов с незначительным и умеренIIым нарушением фуrrкции печени без холестаза

доза в€rлсартана не должна превышать 80 мг (см. раздел 4.4). Не требуется коррекции дозы
гидрохлоротиазида у rrациентов с печеIrочной недостаточностыо легкой и умеренной
степенью тяжести. Вследствие наличия комtrопента вiIлсартана ВальсакорФ н 80

противопоказан пациентам, страдаIощим тяжелой печеночной недостаточностьIо с

бЙлиарным циррозоМ и холестазом (см. разделы 4.з,4,4 и 5.2),

Поасuльtе пацuеltmьl
Не требуется коррекТировка дозы для пожилых пациеIIтов,

П е d uаmрuч е ctLle пацuе t tmbl

Ваi*сЙрФ н 80 не рекомендуется lrринимать детям младше 18 лет (в связи с отсутствием

данных о безопасности и эффективности).

4.3 ПротивопоказаIIия

о ГиперчУвствительностЬ к активномУ вещестI]у, любыМ сульфоrlамидам или

вспомогательным компонентам преIIарата, перечисленным в разделе 6.1.

. Второй и третий триместры беременности (см. разделы 4.4 и 4.6).

. Тяжелая печеночIIая I{сдостаточность, билиарный цирроз и холестаз,

. ТяжелаЯ почечнаJI недостатоЧность (скФ < 30 мл/мин), аlryрия,

. РсфрактернаrI гипокалиемия, гипонатриемия, гиперкаJIьциемия или симптоматическаJI

гиперурикемия.
. одttовременное примепеIIие Вальсакора@ Н 80 и алискирспсодержащих лекарственIIых

препаратов про.гивопоказаIIо пациеIIтам с сахарным диабетом или почечlrой

недостагочIIостыо (скФ < 60 мл/миI/1,7Зм2) (см. разделы 4.5 и 5.1).

4.4 особые указаIIия и меры прсдосторожIIости IIри IIримеIIеIIии

IIеI{ия

Вапсарmшt
Не рЪпоraплуa,."" одIIовременное примеIIеIIие ка,тийсодержащих пищевых добавок,

ка_rrиЙсбеРегаIощиХ диуретикОв, каrийсОдержащиХ заме}IитеЛей соли или иных вещест]],

способItых повысить уровень калия (например, гепарин, и т,д,), Необходим

соотI}етстВуlощий моIIиторинг уровIIя ка,lия

Гudрохлороmuазud
Имеtотся сообщеllия о развитии гипокшIиемии в

диуретиками, вклIочаJ{ гидрохлоротиазид. Рекомелtдуется ч
в сыворотке.

,{у
ния ти

29.10.2025 Стр 2 из 21

*



нд рБ
!:твоп| вдрлвоохрА нЕни

73 8 7 - 2 0 1 9
Лечение ,гиазидцыми диуретиками, l]клlочая гидрохJIоротиазид, "- мо}кет,. ", вЁзцваtь
гипоIIатриемиIо и гиrrохлоремический аJIкалоз.

Тиазиды, вклIочая гидрохлоротиазил, повышаIот уриlIарнуIо экскрсциIо магния, что может
привести к гипомагIIиемии.
Тиазидttые диуретики сIIижают экскрецию кальция. Это может привести к
гиперкаJIьциемии.
Каждому пациенту, принимаIощему диуретики, через соответствуIощие промежутки
времени ltеобходимо осуществJIять периодический коIIтроль уровIIя электролитов в

сыворотке.

Пациенты с дефицитом натрия и/или жиiIкости
ПациентЫ, принимающие тиазидные диуретики, вклIочZUI гидрохлоротиазид, должны
обследоваться на наличие призI{аков нарушения баланса электролитов и жидкости.

У пациентов, страдаIощих вырпжеIIным .шефичитом IIатрия иlили жидкости, п!иIIимаIощих

большие дозо, диуретиков, I] редких случаях в I{ачшIе терапии Ва,тьсакором@ Н 80 може,г

развиться симптоматическаJI гипоте}Iзия. Перед началом JIечеIIия Ва,тьсакоромФ н 80

пеобходиМо восстаI{овить содержаIIие элсктролитов и жидкости I] оргаIIизме.

застойtIой сепдечной осl,ыо. иIIыми

риказ Мин;lстетк

Паци стDадаIошие
о,гсIIи

системы
Ь .1о* случае, если у lIациеItтов функция почек гJIаI]ным образом зависит от деятельности

ренин-ангиоrarr."rп-Ььдостероновой системы (например, 1rацие}Iты, страдаIощие тяжелой

iерлечной недостаточIlостью), лечепие иrtгибиторами ангиотеIIзин-превращаIощего

фермеllта может сопровождаться развитием олигурии иlили llроГрессируrоЩей zвотемии, и,

в редких "пу.ruя*, 
острой почечной недостаточIIостыо. Безопасное применеIIие

b-iJnopu. Н 80 у пациентов, страдаIощих тяжелой застойной ссрдечной

IIедостаточностьIо, не установлеIIо. Поэтому нельзя исклIочить тот факт, что вследствие

ингибирования деятелыIости ренилI-аI{гиотеI,Iзин-аIьдостероновой системы примеIIеIIие

Ba_lrbcaKopa@ I-I 80 можеТ вызывать IIарушеIIие функчии почек. 'Гаким пациеIIтам не следует

примеIIять ВальсакорО Н 80.

стеtлоз почечной артерии
Пациеltтам с двусторонIIим стеIIозом почечItых артерий или стеIIозом почечлIои артерии

единствеIIной почки IIе следует принима'ь I}альсакор@ н 80 для JIсчеIIия артериа,rьной

гипертензии, чтобы избежать повLIIIIения уровIIя мочевины крови и сывороточIlого

креатиIIиIIа.

ПервичIrый гипера:lьдостероllизм 
:тепоIIизмом не дс Вальсакор@ н 80,Пациенты с первичным гиперальдостероIIизмом не должны принимать

посколькУ их реIIин-ангиотензин-альдостеро!IоваJI система IIе ак,гивирована-

и ого
Как и при приеме других вазодилататоров,
пациентам, страдаIощим стеIIозом аорты и

гипертрофической кардиомиоtlатией

напчпtеttие фчllкции почек
i-Iациентам с нарушеIrиями функции почек (СКФ 2 30 мл/миrl) IIе

лекарстI]еIIIIого препарата (см. разлсл 4.2), При назIIачеIIии

страдаIопlим IIаруIIIеtIиями фуrrкции lIоч9к, рекомеII/lуе,гся

следует соблюлать особуtо осторожность
митраJIьного клапана или обструктивIIой

,измсII9IIия лоз
Н80п

МОНИТОРИНГ СЫВОРОТОЧIIОГО уровIrя каJ7ия, крсатиIIиIIа и мочсвой
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Трансплантация ПОчек I 
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Гrriстоящее время отсутствует опыт безопасного примеriёНWrВЕПffёаКГРР-ЁГ-ТГТ
IIациентов, недавно перенесших трансплантацию почек.

Нарушеttие функции печени
Пациентам, страдаIоIцим JIегким или умереIIным нарушеIIием фуIrкции печеIIи без

холестаза, следует принимать ВальсакорФ Н 80 с осторожностыо (см. раздельl 4,2 и 5.2).

Также с осторожностьIо lлеобходимо принимать тиазидIые диуретики у пациентов с

нарушением функuии печени или прогрессирующими заболеваниями печени, так как
незначительное изменение жидкости и электролитIIого баланса может увеличить риск
возникIIовения 11еченочных ком,

Атrгиоltевr;
О возникIIовеIIии апгиоIIсl]ротического отска (в том чисJIе отска гортаIIи и голосовой

щели), приводящего к обструкции I{I>Iх?телыIых путей иlили отеку лица, губ, глоткииlили
языка сообща:tось у пациеtIтов, получаI]ших вfutсартаII У ttеко,горых из этих пациентов

отмечеII ангионевротический отек I] аIIамIIезе при применеIIии Других препаратов, I] том

числе и при примеIIе}Iии иltгибиторов АПФ.
при развитии ангионевротического отека следует немедлеIIно прекратить применение

Bbu.u*opa@ н 80. ПовторItое применеIIие препара,tа протиI]опоказаItо (см. раздел 4.8).

Ан отический отёк

оl,ск

У пациенТов, получавших терапию антагоIIистами рецепторов
ваJIсартан (см. раздел 4.8), наблIодатtся ангионевротический
пациеI{тоВ наблlодалИсь боли в животе, тошIIота, рвота и диарея.

отмены антагонистов реtIепторов аIIгиотензина-II.

Тиазидные диуретики,
глюкозе и повышать
кислоты. Пациентам, ,

аIIгиотеIIзина-II, вклIочаJI

отек кишечника. У этих
симптомы исчезали после
Если диагностирован

ангиоIIевротический о,гек кишечника, слелует прекратить гtрием валсартаIIа и IIачать

соответствуIощее наблюдение до полного исчезновеIIия симптомов,

Системная красная волчаlrка
При примеIIении тиазидIIых диуретиков, вклIочая гидрохлоротиазид, сообща,rось об

обоarр"rr" и или активации системIrой красной волчаI Iки.

Прочие ения обмена l]cпlecTI]

'ВкЛIоЧаяГиДрохлороТиазиД'МоГУТизМеняТЬТолеранТносТЬк
сывороточI,Iые уровIIи холестерина, триглицеридов и мочевой

страдаIощим диабетом, может потребова,гься корр9к,гировка доз

инсулина или перораJIыIых гипогликемических средств,

Тиазиды могут уменыIIать уриIIарIIуIо экскрециIо кдльция и вызывать скачкообразное и

IIезначительное повышеIIие уровIIя каJIьция в сыворотке при отсутстtsии известных

нарушений метаболизrа *u_rrr,ция. ВыражеIIная гиперкальциемия может быть rlризнаком

осIIовIIого гиперпаратиреоидизма. Прием тиазидов должеlI быть прекращен пере/{

проведением исследоваrlий функчии паращитовидllой железы,

ФоточувствителыI ость
ПрИ приеме тиазиl(IIыХ диурстикоtl сообrцалось о сJIучаях возIIикIIо]]еIIия рсакции

фЬ.гочувс,г]]итслыIос,ги (см. р?LзIIеJI 4.8). Iiсли /lаIIIlыс реакI{ии возIIикаIот l] IIериод JIечеIIия,

рекомендуе,гся l]рекратить лечеIIие. Ес.ltи lзозобltов:rеttие присма диуретика является

iсобхолимым, рекомеlIдустся защищать облучаемые облас,ги о1, солнца или искусстI]еIIIIых

УФА-лучей. ,_,,.,. ._ ,

Беременность '/rr \
днтагонистЫ рецепторОв ангиотензина II (АрА II) не следУff{ Дпябл.-wеД"|ВОjfiВР9"IvlЯ
беременllости. Если продолжение терапии АРА II не считается iidёбхолиМыМ, ПаЦИеНЧФ,
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IIJIаIIируIоIцис беремснltостl,, l1олжIIы быr,ь IIереI]едеIIы IIа . a.ilbTeb,llaTиBIIIJe

антигиIертеIIзивIIые методы лечсIlия, которыс имсIот устаIIовлеtlrIый прОфиЛЬ

безопасrrости для использоваIIия во l]ремя бсременllости, При устаIIовлсttии бсремеННОС'l'И

терапия ДРД II должIIа быть незамедлителыIо прекращеIIа, и, в случае lIеобходимости,
назначено а,цьтернативное JIечение (см. разделы 4.З и 4.6).

Общая информация
С осторожностыо принимать пациентам с гиперчуI]ствительtIостыо к иным блокаторам

рецепторов ангиотеIIзина II. Реакции гиперчувстI]ительности к гидрохлоротиазиду
Irаиболее вероятны у пациентов, страдаIощих а,тлергией и астмой.

СуществуlоТ данные, чтО совместIIОе применеIIие иltгибиторов АпФ, блокаторов

реtIепторОв ангиотеIIзина II илИ аJIискиреIIа Irовышает риск гипо,геtIзии, гиперкалиемии, и

IIарушениЯ фуllкчиИ почеК (в тоМ чисJIе остраЯ почечная IIелостаточllость). Вслелствие

двЬйноЙ блокадЫ рдАС комбинированIIое IIримсIIеIIие иtlгибиторов АПФ, блокаторов

реlIепторов ангиотензина II или шIискирсна IIе рскоме}I/Iуется (см. разлелы 4.5 и 5.1).

ПровеленИе двойlrой блокады рААС (при абсолtотпой необходимости) должно проходить

под тщательным наблtодеrIием специалиста и обязательным моIIиториIIгом функции почек,

водIIо-электролитного баланса и артсриального давления.
CoBMecTtloe примеIIение ингибиторов АпФ и блокаторов рецепторов аtIгиотензина II не

должIло быть использовано у пациеIIтов с лиабетической rlефропатисй.

ая бло ()в

Iыи ми аяг
11рименеt Iие гидрохJIоротиазида, сульфоrrамида было связано с возIIикIIовеIIием

идиосинкразической реакции, которая може,г привести к развитиIо хориоидаJIьного выпота

дефектом зреIIия, ос,грой траIIзитор tlой близорукости и острой закры,гоуголыtой

глаукоме. Симптомы вклIочаIот резкос IIа,чzuIо снижения ocTpoTLI зрения или боли в глазах

и обычllо I]озIIикаIоТ в течеIlие IIссколькИх часоВ или IIe/leJIb после IIачала лечеIIия.

Нелеченtlая остраJI закрLIтоугольная гJIаукома может при]]ести к потере зрения. Первичrlая

терапия заклIочается I] том, ч,гобы как можно быстрсе прекратить прием препарата. Может

погребоваться срочное медицинское или хирургическое JIечение, если вIIутриглазное

давлеI"Iие остается некоIIтроJIируемым. Факторы риска развития острой закрытоуголыtой

глаукомы могут вклIочать аллергиI<l TIa сульфоIIамид или пенициллиII в аIIамнезе,

немеланомlt ьtй рак коэlсu
В двух эпидемиологических исследоваIIиях IIа осIIоваIIии даIIных,Щатского националыIого

реестра онкологических забо.певаrrий, был вLIя]]лен llов1,Iпlсttttый риск развития
немеланомного рака кожи (LIMPK ) (база_пыIоклеточrtой карциIIомы (БКК) и

плоскокJIеточIrой карциIIомы (пск)) после примснеlIия более высоких суммарных доз

гидрохлоро,гиtвида.
ФотосеItсибилизируlоtчее действие гидрохJIоротиазила моя(е,г расцеIIивагься как

возможrtый мехаIIизN{ развития нмрк. lIаI{иеlt,гов, приIIимаIоlцих гидрохJIоро,гиазиlI,

следуст rrроиrrформировать о риске развития I,IMPK, Ilеобхо/{имости реI,улярtrой провсрки

кожIIых покровов на }IаJIичие IIовых очагов и lIсобхолимости IIезамедJIителыIо сообщать о

лIобых подозрительных rlовообразованиях IIа коже. Щля сllи>lсеIlия риска развития рака
ко}ки пациентам сJIедуе,г сообшить о возможIrых профиJIактических мерах, таких как

огра}Iичепие воздействия солнечIIого све,га и УФ-лучей, а в случае воздействия IIеобходимо

применя.tЬ адеква1нуIо заIци,гУ кожIIых lIoKpoBoB. Необходимо в кратчайшие сроки

обслсдовать подозриТеЛIrI{LIе поражсIIия кожIIых покроl}оI}, вклIо_чzu{ -гистопогическое

исслсдоваIrие биопсийного ма,[ериаJIа. У пациеttтоI], ранес переIIесшйх I-IMPK, такжс мче,г
потребоваться пересмотреть ltеобхо/tимостL примеIIеIIия гидрохJIор9тчазул1 (см. равДсл
4.8).
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Острые поражения дыхателыIых путей |. , ,

Сообща,тось об очень редких тяжелLIх случаях осlрых поражечий дыхательных ,путеЙ,

вклIочая острый респирагорный дистрссс-сиIIдром (ОРЛС), Itаблlодавrшихся после приема
гилрохлоротиазида. Отск .ltегких, как IIраI}иJIо, развиI]ался I] течеIIие нескольких миIIут иJIи

часов llосле его lIриема. 11ервоtIачальныс симптомLI I]кJIIочfuтIи oJ{LIIIIK}, лихорадку,
IIарушеIIие функции jIегких и гиlIо,l,еIIзиrо. 11ри по/(озреIIии на ОI'ЩС с;tелуе'г отмсI{итЬ

препарат и назначи,гь соотвстствуIоIцее лечение. Гидрохлоротиазид IIе следует IIазIIачать

пациентам с ОРЩС lIосле приема гидрохлоротиазида в аIIамнезе.

Ва_пьсакорФ н 80 содержит JIактозу. Пациенты с такими редкими IIаследствен}Iыми

нарушеIIиями, как IIепереносимость I-аJIактозLI, JIактазная IIедостаточность или нарушеIIие
всасывания глюкозы-га",Iактозы, IIе доjIжIIы принимать lIрепарат.

Этот препарат содержит менее 1 ммоль натрия (23 мг) в одной таблетке, т.е. практически
кбез натрия>.

4.5 Взаимодействие с другими лекарствеIItIыми IIреIIаратами и Другие вилы
взаимодействиrI

с]}язаI

оdювре.uеtпtое пDu.|иеllенuе lte реко-uенDуеmся

Лumuй
Обратимое повышение сывороточных концеtIтраций ли,гия и токсичность были

зарегистрироваIlы при одIrовремснном приеме с иltгибиторами АпФ и тиазидными

диуретиками, вклIочаJI гидрохлоротиазид. Из-за отсутствия данIIьIх об одтlовременном

приеме ваJIсартана и лития данная комбинация не рекомеIIдуе,гся. ЕслИ возникаеТ

нЬобходимостi одновременного lrриема указанной комбинации, рекомендуется
тщатеJIьный могlиториIIг уровIIя сывороточIIого лития.

lпlblLl

ив

lруzuе шtmuzuперmензuвl lые препараmьl
ВальсакорФ н 80 может усиливать деЙствие Других преlrаратов с антигипертензивными

свойстваЙи (например, гуанетидиII, метилдопа, сосудорасширяIощие средства, ингибиторы

дпФ, БРд, ъета-блокаторы, блокаторы кальциевых каналов и ПИР (прямые ингибиторы

ренина)).

П р е с с opl tbt е амuны (норадренсuIиIл, алреlrалин)
Эффекi прессорIIых амиIIов может ослабевать. Клиническое зпачение этого эффекта

IIсизвестно и IIе являе,гся осIIоваIIием для прерывания лечеIIия.

fIecmepoudHbte проmllвовоспа,цtlmе!ьIlьlе среdсtпва (IIпвс), в mом чtlс,|tе сеllекmuвltые

uцzuбimорьt I]ОГ-2, аlрmll.цса,|uLlu"цовая кLlс.цоmа (боrcе 3 z/суmкu) u селекmuвltые ItГIВС
При одirопреr.III{ом IIазначеIIии I,IпI]C с ан,гагоIIистами ангиотецзина II и

гидрохлоротиазидом может произой,ги ос;tаблсllие аIIтигипертензивIIого действия
по"п.дцr"". ItpoMe того, IIабзIIодается повыIпеIIие риска ухулlIIсния фуrrкций почек и

увеличеIIия сывороточIIого калия.
Таким образом, рекомендуется моIIиторинг фуrrкции почек в IIачале 

{еченlIц.*1 
адекватIIzu{

гидратация пациента 
i

Взаимодействия валсартана

!воfutая блокаОа pelmll - аl!тuomеlвtпtовой сuсmеl,tы (РАС) блокаmорал4u реЦепmОРОВ
аIIтuоmеltзuttа, uА]rФ uJtLl aJtltcKupetto-|,|

биз21
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f{аlIные клинических испытаний llоказ*rЕ YTci дuоИrJ"ЩrЬSu"'liЕЁ;ii"*,rцгиоiЦýдiг -
альдостероtrовой системы (РААС) при совместном применеIIии с блЫЁаfбРаМй"реЦеПТоров,

ангиотензина, ингибиторами АПФ или алискиреном ассоциируется с повышенным риском
возIIикновения гипотензии, гиперкалиемии и нарушения функчии почек (включая ocTpylo
почечную недостаточность), в сравнеI{ии с монотерашией (см. раздельl4,З,4.4 и 5.1).

Не рекомцtdуеmся uспользоваmь
КаlшйсбереZаюlцuе duуреmuкu, каJlь,чевые dобавкu, заj\tuшmе]lu cotlu, codepacau4ue каltuй u

d ру zue в е u,!е с mв а, по вьttпаtоLцu е ур о в е l lb каJIllя

при rrеобходимости одновременного примепения валсартаIrа и лекарствеIIIIых препаратов,

влияющих на ypoBeltb каJIия плЕlзмы, рекомендуется мо[Iиторинг уровIIя каJIия плазмы.

Оmсуm с mв u е в з аttлло d е й с mвuй
Клинически значимLIх взаимодейс,гвий валсартана с другими лскарствеIlными препаратами

в исследоваIIиях взаимодействия IIе отмечеIIо. Препараты, протсстироваIII{ые в

клинических исследоваIIиях, вклIочаJIи в ссбя цимстили[r, варфарин, фуросемид, дигоксин,
атеIIолол, индометацин, гидрохлоротиz[зид, амJIодипиII и глибеrlкламид. ,Щигоксиll и

индомстацин могуТ взаимодейстI}овать с гидрохЛоро,гиазидом, который входит в cocTal]

Вшьсакора@ н 80 (смотрите взаимодейс,гвия гидрохлоротиазила).

Взаимодсйствия гидрохлоро,гиазида

l сOглА
| минl.tствгством

lltblu

Препараmьl, вJluялоLцuе tta ypoвeltb ка.]luя сьlвороmкu

гипокалиемический эффект гидрохлоротиазида может tIовысить одноl}ременное введение

калийуретических диуретиков, кортикостероидов, слабительных, дктг, амфотерицина,

карбеiоксолоIIа, п.йrппrпu G, са-шициловой кислоты и ее производных, При

неЪбходиrости однОвременIIого применения с комбинацией гидрохлоротиазид-валсартаII

рекомендуется мониториIIг уровня каJIия в плазме (см, разлел 4,4),

препараmы, komopble мо?уm вызьIваmь эюаrydочковую mахuкарduло muпа кпuруэmD.

ИЪ-за риска гипокаJIиемии, 11ри применении гидрохлоротиазида совместно с

лекарстве}IнымИ препаратами, котоРые могуТ вызыватL ЖелудочкоВуIо тахикардиIо типа

(пируэт), в частности, |а и III класса антиаритмических и IIеко,горых аIIтипсихотических

средств, следует IIроявлять осторожIIость.

П р е пар аmьL, вл1,1яю ll4u е н а ур о в е н ь с btв о р о m о ч l t о z о l шmрuя

гипоrrатриемический эффект диуретиков может усиливаться при совместном lrрименении

лекарственIIых IIрепаратов таких как, аIIтидепрсссанты, аIIтипсихотические препараты,

противоэпилептические и т.д. При ллительпом примене}Iии этих препаратов следует

соблlодать осторожпость.

СерOечlме uшкозudьt
В результа.ге возлlикшей ГипокаJ'IиеМии или гипомагниемии, спровоцированIIои

тиазидными диуретиками, могут возIIикIIуть IIежелателыIые эффек,гы, способствуIощие

развитиIо сердечных ари,гмий ,ru 4lorre l]риема сердсчIIых гJIикозидов (см. разлел А4).

Солч ка.пьцuя LI Buma]lltttt D
11римеltеttие тиази/(IIых лиуре]-икоl], вкJIIочая гилрохлоро,гиазид, с I]итамином D иJlи

солями кzUIьция може,l' способс,гвоваrгь IrоI}ыIпеIIиIо уров[Iя каJIьция в 'cLIBopoTKc.

О.цновремснное примеIIеIIИе тиазидIIыХ лиуретиков с солями кальция у пациеIIтоI],

предрасположснIIых к гиIIсркrUIьциемии (llаrtример, гиIIерпаратирсоз, зJiокачестI]еIIIIые
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t ояtlия), можсl, lIриl]ссти к

каJILIlия.

Проmuвоduабеmuческuе лекарсmвенltьLе среdсmва (преrrараты для перорального
примеIIения и инсулин)
Лечение тиазидами может оказывать влияIIие ца ,голераIIтIIость к глIокозе. Может
потребоваться корректировка дозы противодиабетических лекарственных препаратов.
Метформин должен ттрименяться с осторожностью вследствие риска развития
лактатацидоза, вызванного возможной почечllой недостаточIIостьIо, связанной с
гидрохлоротиазидом.

Б еmа-бл о Kamopbt u duазо кс ud
СопутствуIоIцее примеIIеIIие тиазилных диуре,гиков, вклIочая гидрохлоротиазид, с бе'га-

блокаторами может повысить риск развития гипергликемии. Тиазидные диУреТики,
вклIочiш гидрохлоротиазид, могут усиливатL эф ф ект i{иазокси/{а.

Лекарсmвапtьtе препараmьI, прlL\,lеttяемые d,пя лечелtuя поdаzрьt (пробенецид,

сульфинпиразоII и а_ltлопуринол)
МожеТ потребоваться корректировка дозы лскарствеIIных преlIаратов, способствуIощих

выведению мочевой кислоты, поскольку гидрохлоротиазид способен повыIIIать

сывороточный уровень мочевой кислоты. Может возникать llеобходимос,гь повыlшения

дозировкИ пробенецИ да илИ сульфинпИрiвона. ColtyTcTByloщee примснени€ ти3зи.щIIых

диуретиков, вклIочЕUI гидрохлоротиазид, может увеличить частоту развития реакций
гиперчувствительности к аллопуринолу.

днmuхолuttерzuческuе лекарсmвцutые препараmьI u dpyeue среdсmва, влuяlоlцuе tta

моmорuку аселуdка
Биодоступность лиуретиков тиазидового ряда может быть повыIIIена

аIIтихолиIIергическими лекарстI]еIIIIыми препаратами (например, атропин, биперидеп),

очевидно, благодаря снижениIо моторики желу/(очIIо-киlшечного тракта и скорости

опустошеIIия желудка. С другой стороны, ожидается, что прокиIIетические препараты,

такие как цизаприд, могут сIIизить биодоступность тиiвидllых диуретиков.

дл,tанmаdutt
Тиазиды, вклIочая гидрохлоротиазид, могуТ повышатЬ риск развития IIежелательных

реакций, вызванных амантадином.

и о н о о б лл е t t l l ы е с ]1,1o льl
Дбсорбция ,гиазидных диуре,tикоI], вкJIIочая гидрохлоротиазид, IIарушIается в присутствии

холестирам ина и non""r"rronu. Это может привести к суб-терапеI]тическому эффскту

тиазидных диуретиков. Следовательно, гидрохлоротиазид вводят, по меньшей мере, за 4

часа до или 4-6 часоВ после введеIIия смол, для того чтобы потенциаJIьно уменьшить
взаимодействие.

Ilumоmоксчческuе лекарсmвеlпtьt препараmьt (лlапример, циклофосфамид, метотрексат)

Тиазиды, вклIочitя гидрохлоротиrtзид, могут сIIижать почечпуIо экскрециIо цитотоксичных
I]еществ и потсIIIIировать их миелосупрессивIIое действие.

НеОепоltярuзуlоlцuе релаксалlmы скелеmttой мускуltаmуры (rrапример, тубокурарин)
Тиазиды, вклIочая гидрохлоротиzвид, могут поте}Iцировать действие производных KJpapq.

,_ -._*-'. : ,\

Ж#::ir:-се примеIIеIIие циклоспориIlа может llовыситIl риск развития,ги,i,{ерурикемии
и подагроподобньж осложllеtlий.
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Длкоzоль, барбumураmы u l tap*omu*tt
ОдIIовременIIое применснис тиазидIIых диуретиков с веIцествами, обладаlощими эффектом
снижеIIия артериального давления (например, за счст сIIижения симпатической
деятельности центрtlльной нервной системы или прямого вазодилатирующего действия)
может провоцировать ортостатическую гипо,гензиIо.

меmшЙопа
Имеются отлельные отчеты о развитии гемолитической анемии у пациентов, одновременно
принимавших гидрохлоротиа:}ид и метиJIдопу.

Йоdсо d ерэtсаLцuе ко1 ! mр ас mt hte в el,L| е с mв а
В случае спровоцироваIIного диуретиками обезвоживаIlия существует повышенный риск
развития острой почсчной недостаточIIости, особеllltо при приеме высоких доз препаратов
йода. Перед применением таких препаратов баланс жидкости у пациеIIта должеIl быть
восстаIIовлеII.

4.6 ФертилыIость, бсремсlIrlосt,ь и лактация
Беремеlлюсmь

Ва,тса

ЭпидемиоЛогические данItыс, свидетельствуIощие о тератогенном риске воздействия
ингибитоРов дПФ во I]ремя первого триместра беременIIости, не бьши убедительными,
одIIакО повышенИе риска }Ie можсТ бытЬ исклIочеIIО. Хотя не существует
эпи/lемиологически коIIтроJIируемых ДПIIIII)Iх о риске при приеме антагоIIистов

ангиотеIIзина II (дрд II), ана-шогичllый риск может иметь место для даIIIIого класса

препаратоВ. 11ациеIlтам, планируIощиМ бсремеllность, следус,Г искатЬ аJ'IЬТеРIIаТИВНОе

антигиперте}Iзивное лечение с изучеIIным профилем безопасrtости за исклIочением

ситуаций, когда продолжение терапии АрА II считается необходимым. Если беременность

диагностироваIIа, лечение АрА II следует I{емедлеIIно прекратить и) в случае

необходимости, начать альтернагивнуIо терапиIо.
Терапия дрд II во время второго и третьего триместров беремеllности, как известно,

вызывает у человека фетотоксичцость (сtlижеllие фуrIкции почек, маJIоI]одие, замелление

окостененИя черепа) И неоIIа,гальпуЮ токсичIIость (почечнуIо недостаточIIость,
гипотензиIо, гиперкалиемию) (см. раздел 5.3).

Если лечение начато во l]Topoм триместре беременIIости, рскомендуется проводить УЗИ
функций почек и черепа.
Младепцы, ЧI)и матери проходили лечеIIие АрА II, доJIжIIы паблtодагься на наJIичие

гипотензии (см. разделы 4.3 и 4.4).

Гидрохлоротиазид
Имеется ограниченный опыт примеIIеIIия гидрохлоротиазида в период беременIIости,
особенно в течеIIие первого триместра. Исследования на жиI]отIIых являIотся

IIедостаточIIыми.
Гидрохлоротиазид пропикает через плацеIIту. Основываясь }а Фаама5олоГиЧеСКОМ
механизме действия гидрохлоротиази/Iа, примецение его I]o втяром и трстьем триМестрс
беремеtrtлости может }Iарушить фето-плацеIIтарIIую перфузию и привести к ТаКиМ

последствиям для плода и IIоворожденного, как желтуха, наруIlIени9,]чл9ктролитного
баланса и тромбоцитопения.

Применение антагоIIистов реIIепторов аIIгиотсIIзина II (АРА II) lrc рекомснлуе'гся В ПерВОМ

триместрс беремеllлIости (см. раздел 4.4). ПримеIIе}Iие АрА II протиl]опоказаIIо в течение
и тримс емеIIIIости (см. раздельl4.З и 4.4
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Информаuии относительно использоваI{ия гидрохлоротиазида во время кормления грудью
IIет. ГидрохJIоротиазид экскретируется с грудным молоком в небольших количествах.
Тиазиды в высоких лозах, вызываIощие иIIтеtIсивIIый диурез, могут иIIгибировать
выработку молока, поэтому }Ie рекомеIIлуется llрименять Вальсакор@ Н 80 в период
грудного вскармливаIlия. Прсдпоч,гитеJlыIо аJIьтсрIIативIIое лечеIIие с изучснцым
профилем безопасrIости препарата, особсtIно во l]ремя кормJIеIIия IIоворожденIIых и
недоношенных детей. В случае необходимости llримеIIения Ва-пьсакораФ Н 80 в период
грудного вскармлива:'lия, его дозировки должЕы быть миЕимаJIьными.

4.7 В"llияlIи0 IIа способIIосr,ь упраIrJIrI,гь 
,граIIспорT,IIыми срелс,r,I}ами и работаr,ь с

мехаIIизмами

Исследования влияIIия ла способность уIrравлять автомобилсм и потенциаJIьIIо опасными
механизмами IIе проводились. При управлепии траIIспортIIыми средствами или работе с
механизмами следует принимать во внимание, что иIIогда может возниюIуть
головокружение или усталость.

4.8 Нежелательные реакIlии

Ifежелателыtые реакции, о которых сообшалось в ходе клинических испытаltий и

проведеции лабораторпых аIIzUIизов, более часто наблtода,цись ]] отноIIеIIии комбинации
валсартаIIа и гидрохлоротиазида по сравrIеIIию с плацебо. Отдельные пострегистрационIIые
сообщения предст&вл9IIы IIиже в соответствии с системIIо-органными классами.

Нежелательные реакции, которые могут прояI}иться при приеме каждого компонента по

отделыIости, но которые IIе tlаб.пюдались в ходе клиlIических испытаIlий, могут возникать

lrри лечении комбинацией валсартаrrа/гидрохлоротиазида.

В зависимости от частоты нежелателыIые реакции разделяIот следуIощим образом:

- Очень частые (: 1/10)
- Частые (от 1/l00 ло 1/10)
- Нечастые (от 1/1000 до 1/100)
- Редкие (от 1/10000 ло 1/1000)
- Очень редкие (<1/10000)
- Частота неизвестна (по имеlощимся даIIIIым частота не устаIIовлена).

Таблица1 Часто,га возIликIIовеIIия IlежеJIате;ILIIых реакций вLIзванItых

flаrryrIIеllия со стор опы oClMcllir BcIIIcc,I,t} tI IItt,l-аIIиrI

I Iечасто
Hapylllelrиrl со с,гороIIы II системы
Очеttь редко Голо е

Ifечасто естезия
Частота IIеизвестIIа Обморок
IIapyllletIlIrI зреIII,IrI

I{ечасто I{ечеткость зрения
flаруIпеllия со стороIIы оргаIIа сJIуха и систс]uы .lIабириllта
Ifечасто Шум в уIшах
Нарушеltия со стороIIы сосудов
Ifсчасто гиttоr,еtlзия
HapylIrcIlиrl со с,tOроIIы /Iыха,l,сllьllой системLt, 0ргаIIов гру.ltllой кJIетки и
сре/Iос,[сIIиrI
I,Iсчасто Katttc.llb

l]

29.10.2025
10 из 21

,/, ;-



Частота Ilсизl]сстIIа
I Iapyllt ctlll я со c,I,opoI t ы жеJ lylloчIIo-KIlIII ечII oI-o,I,prrK,l,a

Очень редко /{иарся
fIарчшсlIия со стороIIы скеJIетIIо-мышечllой и соелиIIителыIой ткаIIи
Нечасто Миалгия
Очень редко Ар,гра,rгия
IIарушсllцц cq стороIIы lIочек и мочевыr]одяIцих lIуr,ей
частота неизвестна УхудшсIIие фуrкllии почек
Обlltис IIарyIIIеIIиrI и реакIции в i}Iес,ге I}ве/lеIlItя
Нечасто С;tабосr,ь
Лабо rr атоrrпые и и IIструм еIIталыIые исследоваrIия
частота неизвестна Повышение сывороточного уровня мочевой

кислоты, повыtшение сывороточного уровня
билирубиllа и креатиница, гипок€Ltиемия,
гипоIIатрисмия, гIовышение уровня азо,га мочевины
крови, tIей,гропеltия
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Дополнительная иrtформация об отделыtых компонеlIтах
Ilежелателы{ые реакции, о которых palrce сообщалось I] отношеIIии каждого из отдельных
компонеtlтов, также могут развиваться при лечении комбинацией ваJIсартаIIа и
гидрохлороти€tзида, даже если они IIе наб:rlодались в ходе клиIIических испытаний ИЛИ В

течение пострегистрациоIIного IIериода.

Таблица 2. Частота возтlикновеttия IIежелателыrых реакциЙ. вызванltых Ba,,rcapTarroM

IIарчшеlIrrя со стороIIы крови и.пимфатической систсмы
Частота IIсизвестна Сrtижеtlие уровIIя гемоглобиlIа, сIIижсIIие

гематокрита, тромбоцитоц 9ццд
IIаруIllеlIия со стороIIы иммуIrrIой сис,гемы
Частота IIеизвестItа Прочие реакции гиперчувствительности l

аллергические реакции, вклIочаJ{ сывороточную
болезнь

IIарyulеlIlля со стор оllы обмеlIа BcIIlecl,B lI lIи,l,aIIItrI

Частота нсизвестIIа ГIовыrшсttие уровIIя
гипоIIа,грисмия

кшIия в сыворотке,

[IapylllcllиrI со с,гороIIы opl,alIa cJryf,a и сисl,емы .llабириlrl,а
IIечасто
I-Iарyпlеttия со стороIIы cocy/loв
Час,гота неизвестIIа Васкулит
IIарупlеllия со стороIIы жслудочII o-KIIIII счIIого TpaKr-a
I Iечасr,о Боль в области живо,tа

ОчеIlь редко Апгиоttсвротический о,гёк кишсчника
IIаJrylllеllия со с,гороIIы печеIIи и желчевыI}одяпlих llуr,ей
частота неизвестна Повышеltие зIIачсrrий показателей фуrIкции печени
I-Iаrrушеllия со стороIIы кожи и подкожIlых ткапей
Частота IIеизвестна АtIгиоэдема, сыпь, зуд
IIарупtеllиrI со с,гороIIы почск и мочеltывоllrlIIlих lly,l,eii
Час,гота IIеизвестна Почсчltая IIеl{остаточIIос,гь

гидрохJIоро,гиазидом
IIых'Габли J
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Гидрохлоротиазид широко применялся

.t .r . л iминистЕрствомвдрАвоохрАнЕния- / U l U ! гвспув.пикиБЕлАрусь
t Прrкч. MrrHrrcTэpcTBa здравоохр&неIrия
' РеслуС,:lлкrl ýелзрусъ - iна протяжении MHOEIi[й*д€T}* аачаý"тlдед.лодее

высоких дозах, чем при приеме Вальсакора@ Н 80. Пациенты, приIIимавшие тиазидные
диуретики в качестве мо[Iотерапии, вклIочая гидрохлоротиазид, сообщали о следующих
нежелательных реакциях :

ЩоброкачествеIIIIые, злокачестI}еIIIIые IlовообразоваIIия и IIеуточIIеIIIIые
IIовообразоваIIия (вклlочая кисты и полипы)
частота не известна Немелаlломный рак кожи (базальноклеточнаrl

карцинома и плоскоклеточItая карцинома)1.

Наруlпеllия со стороIIы крови и llлrьrфаr,ической сис,[емы

Редко Тромбоци,гопеIIия, иIIогда сопроl]ожлаемая
пурпурой

Очеttь редко АграIIулоuитоз, Jtсйкопения, гемолитическая
анемия, подавление функции костного мозга

частота неизвестна АпластическаJI ансмия

IIарупlеllия со с,гороIIы lIDIMyIlltoй сис,гспrь!

Очеllь редко Реакции гипсрчувстI]ителыIости

I{арушеIlия со стороlrы обмсrrа BcIIlecтB и IIи,гаIIия

очеltь часто Гипока.lIиемия, увеличеIIис уровIIя лиIIи/{оl] кро]]и

ocItoI]IIoM более высоких
Часто г емия
Редко Гиперкальциемия, гипергликсмия, гликозурия,

ухулIпеIIис состояIIия, связаIIIIого с обменном
Il м c,l,e

ОчеItь редко и аJIкалоз

IIapyrIlеItия психики
Редко сия сIIа

сIIия со IIIrI ой систсмы
Редко Головltая боль, гоJIовокруже}Iие,

Редко I-Iаруrrrения зреIIия

Частота IIеизвестrIа Острая закрытоугольнаr{ глаукома, хориоидiulьный
выпо,г

На пIеIIия со IIы а

Редко с
I,IарушеIIия со сторопы сосудов
Часто По ГИIIОТСНЗИЯ

IIapyllIeIlиrt со
среlдос,геIIия

сторопы /Iыхатс.rtьllой системы, оргаlIоt} l,py:tIloй клетки и

ОчеtIь ре/{ко .ЩыхателLllая не/{остаточIIость, вкJIIочая пневмони,г
и отск легких, острый респираторtIый дистрссс-

ор 4.4

IIаруIпеIIия со стороIIы о-кишI 0чIIого :t,paK,[a

Часто lI аtIп JIсгкая тошнота и
Редко
Очсt,lь редко Паllкрсатит
IIa еIIия со ы IIечеIIи и жеJIчевыI} l
Редко Вtlутрипсчеllочный хоjIсстаз или х(елтуха
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IIаруIIIеlIия со стороIIы IIочск II NtоrIевыволrIпlих lrу,гсii

Часто,га IIеизвестlIа НаруtшеlIие фуtrкции lIочек, острая почечIIая
недостагочItость

IIаруlпеIlия со стороIIы кожи и подкож(IIыхl,каllеii
Час,го Крапивrtица и иIIые виды сыпи
Редко Фотосеltсибилизация
Очень рсдко НекротизируIоrлий васкуJIи,г и токсический

эпидсрмаJIl,ный некролиз, эритематозоподобные
кожIIыс реакции, реактивация кожIIой красной
волчацки

Частота IIеизвестIIа МультиформIIая эритема

Обlцие IIарупIеIIия и сос,гояIIие мес,га I}всдеIIия пpelrapaтa
Часто,га IIеизвестIIа Гип ас,tеIIия

I[apylllcllия со c,I,op оIIы скеJIе,1,IIо-мыIIl еч Ilo ii II cOcllи IIи,гс.ltь llой т,каIIи

Часто,га IIеизвсстIIа Мышlечttый ctlzBM

I,Ia еIIия со
Часто Импотенция
lНемелаIrомный рак
исследований была

осIlовании имеIоlцихся данных
кумулятивная дозозаI]исимая

эпидемиологических
взаимосвязь мехцу

кожи: на
вьUIвлеI{а

гидрохлоротиазидом и НМРК (см. разлелы 4.4 и 5.1)

CooбtIteIl ие о подоз IIсжела,[еJILIIых пеакшиях

важно сообщать о подозрсваемых IIежелательных реакциях после регистрации
лекарствеIIного препарата с целыо обеспечеItия непрерывIIого мониторинга соотношения

(польза-риск) лекарствеIIного препарата, Просим медицинских работников сообIцать о

лIобых подозревасмых пежелательных реакциях лекарствеI{ного препарата через

IIационалыIые системы сообщеtIия о IIежелагелыIых реакциях и недостаточlIой

эффективности.
Республика Беларусь
22О0З7, г. Минск, Товарищеский пер., л. 2а

УП <I_{eHTp экспертиз и испытаrlий в здравоохранеIIии)
Телефон оiд.пu фuр*uпоr,uдзора: +з75 (|7)242 00 29; факс: +з75 (17) 2420029
Эл. почта: rсрl@rсеth.Ьу, rceth@rccth.by
https://www.rceth.by

4.9 Персltозировка

Симптомы
передозировка вчIлсартана может привести к выражеrrной гипотензии, koTopall может

вызвать потерIо созI{ания, сосудистый коллапс иlили шок. ПризнакИ передозировкИ

гидрохлоротиазида - тошIIо,га, соIIливость, гиIIоволемия и электролитные нарушеIIия,

сопровождаIошIиеся сердечIIыми аритмиями и спазмом мыIшц.

JIечепие
Терапев,гические мероприятия завися], от I]ремеIIи приема, типа и ,гяжести симптомов,

состояния системы кровообращеIIия, что имеет IIервостепеIIIIое зIIачеIIие.

При развитии артериалыIой гипотеIIзии пациеIIТ доJIжеII находиться в положении лежа tla

спиIIе, внутривенно вводят солевые растворы. BaTIcapTatI не выволится при

счеТ прочной связи с белками плzLзмы, а гидрохлоротиiвид может
гемодиаJIизом,

Ф

5. ФлI,млкоJIоги чЕскиЕ сIrоЙстI]А

быть у
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5.1 ФармакодиIIамические свойс,гва
7 з 8 7 - 2 m{ng-" чj:жfi:,;ffъiхlъfirранения

Фармакотерапевтическая групrlа: Срелства, ]]лияIощис IIа ренин-ангиотензиновуIо систему.

АltiагоItисты рецепторов аIIгиотеIIзина II и диуретики, Код Атх [CO9DA03],

В алс ар m ш t / zudp охл ор о muазuё
в двойном слепом, рандомизироваIIном активIIо-контропируемом исследоваIIии у
пациеI{тов, которые IIе получили адекватIIого коIIтроля артериа,'IьпоГо давлепия при

применении гилрохлоротиiвида в дозе |2,5 МГ, попучавших комбинациIо

валсартан/гидрохлоротиазид 80/l2,5 МГ, гlаблюда,чось снижение среднего

"r.rопr.r.скоiо/диаЬтолического 
А[ (|4,9l]r1,3 мм рт. ст.) llo сраВIIениIо с ПациеЦТаМи,

получавшими ToJlbKo гилрохлоротиазид 12,5 мг (5,2l2,g мм рт. ст.) и ги/lрохлоротиазид 25

*, (6,8/5,7 мм рт. с.г.). Кроме того, больший процеIIт пациентов отI]етил на тера''ию

комбинацией ва-псартurr/r"дро*поротиазид 80/12,5 мг (диастолическое дд < 90 мм рт, с,г,

или снижение ) 10'мм рт. Ёт,) tоOиl по сравнению с приемом гидрохлоротиазида 12,5 мг

(25%) и гидрохлоротиазида 25 мг (27%),

в двойном слепом, раIIдомизироваIiIIом активIIо-контролируемом исследовании у

ПациенТоВ'коТорыеIIеПоЛУЧилиаДекВаТIIоГокоIIТроляарТсриаJIЬноГоДаВленияпри
примеIIении I]aJIcapTaHa лоa. 80 МГ, получавIIIих комбинацию

uЬсарrа'/гидрохлоРоi"*rД 80/l2,5 МГ, наблюдалось снижеItие сред}Iего

"".rоп"ч.с*оiо/диастолического 
Д.Щ (9,8/8,2 мм р,г. ст.) по сравпению с п_ациентами,

получавшиr",orri*o ваJIсартаII 80 мг 1i,9/s,1 мм pi. ст.) и валсартан 160 мг (6,516,2 мм рт,

ст.). КроМе того, большиЙ проценТ пациеIIтоВ отl]етиJI tra (диастОлическое дд < 90 мм рт,

ст. илИ снижеIIие > 10 мМ рт. ст.) терапию комбиIIацией ва-псартаtt/гидрохлоротиазид

80/12,5 мг (51%) по сравнеIIиIо с приемом ваJIсар,гаIIа 80 мг (з6%) и Ba,IcapTaH 160 мг

(з1%),

В двойIlом слепом, раIIдомизироваIIном, плацебо-коIIтролируемом исследовании

факторrrого дизайltа сравIIивались различные дозы комбипаций

валсартана/гидрохлоротиiвида с их соответствуIощими компоIIентами, При сравнеtlии

плацебо (|,g14,| мм рт. ст.), гидро*пЪроr"*ида i2,5 мг (7,Зl7,2 мм_рт, ст,) и валсартаlла 80

мг (8,8/8,б on, р;r- Ъr.) riа"бопu,u.. сIIижеIIие среднего Д.Щ наблюдалось при приеме

комбинаций валсартан/гидрохлоротиазид 80/12,5 мг (16,5/11,8 мм р,г, ст,), Кроме того,

больший процент пациентов ответил tta (диастолическое дд < 90 мм рт, ст, или снижение )

10 мм р.г. ст.) терапиIо комбинаrtrей валсартан/гидрохлоротиазид 80/12,5 мг (64%) по

сраI]нениIо с плацйо Q9%) и гидрохJIоротиазидом (а1%).

В коIrтролируемых клинических иссJIеловаIIиях BiUIcapTaII + гидрохлоротиазил

наблrодалось дозозависимое уменьшение кiulия l} сыворо1ке крови, СrIижеIrие каJIия в

сыворотке крови встреч€шось более часто у пациеIIтов, получавIцих гидрохлоротиазид25

МГ, чеМ У пациеIIтов, получавших гилрохлоротиазид |2,5 мг, В контролируемых

клинических исследоваIIиях комбинiций валсартаIIа/гидрохлоротиазида

гипокалийемический эффект гидрохлоротиазида уменьша,tся в результате

ка-пийсберегаIощего действия BыIcapTaIIa,

Благоприятное воздействие валсартаIIа в комбинации с гидрохJIоротиазидом на смер,гность

и заболеваемость серлечI{о-сосудистой системы в IIастоящее время неизвестно,

Эпидемиологические исследования пок:Lза,'IИ, ЧТо длительное лечение гидрохлоротиазидом

сIIижaеТpискpа:}BиTиясеpДечнo-сoсyДистoйсмеpтIIoсTиизaбoлевaеМoсTи.

Валсарmшt 
'-'i

Валсартан является пероралыIым селек,гивIlым антагоIIистом рецепторов а[Iгиотензина II,
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оказывает избирательное аIIтагонистическое действие на ,р-ец..дi!шýr-.дТt';-:-емqрдq}4

блокады ДТr-реuептороВ является повышение плазменной концентрации ангиотензина II,

которьiй может стимулировать незаблокированные рецепторы полтипа дтz, что

предположительно регупирует эффекты Дтr-речепторов. Валсартан не имеет

агонистической активности в отношении дТt-рецепторов, Его сродство к рецепторам

подтипа НТ, nprrb|"TB 20000 раз больше, чем к рецеIlторам подтиIlа дТz, Валсартан не

вступает uo u.ur*одействие и не блокирует рецепторы Других гормонов или ионные

каналы, участвующие в регуляuии функций сердечно-сосудистой сиотемы,

Валсартан не ингибирует аIIгиотензин-превращаIощий фермент (А|IФ), известный также

под названием киниЬы II, который превращае., uцi"ъ"п"" I в ангиотеI1зиII II и

разрушает брадикинин. В связи с отсутствием влияниянадПФ не потенцируются эффекты

брадикинина и субстанции р, поэтому при приеме аIiтагонистов ангиотензина II

маловероятно развитие сухого кашля. Клиlrические исследоваIIия, в которых BaIIcapTaI,I

сравнивалс" . "йбrrороoo 
дпФ, ,'окztзztJlи, что частота разI]ития сухого кашля была

достоверно меньше у болыlых,__ получавших ваJIсартаII по сравнепиlо с больными,

получавши*",rr.rоrrЪр,Л.По 1Z,ВИпрЪr"u 7,9Ой соответствонно, р > 0,05). В клиrrических

исследованиях У пациеIIтоВ с кашлеМ в аIiамIIезе I]o вреМя терапии иllгибиторами дПФ

сухой кашель "rrJ"п"" у !g,5ол пациеIIтов, IIереведенIIых на BaJIcapTalI и |9,0о/о

пациентоВ'поЛУчаВшихТИ&ЗИДНЫеДиУреТикиПосраВнеIIиIос68,5о/опациентоВ,
получавших ингибитора АПФ (Р > 0,05),

При лечении артериальной гипертензии I]aJIcapTaH снижает артериальное давление, tle

влияя IIа частоту сердечных сокращений (чсс), У большиIIства IIациентов после приема

ВIIУ'грьразовоЙДозыПрсПаратаанТиГиПертеtlзивныйэффектразВиВасТсяВТечение2Часов,
а максимаJIьное сниже}Iие артер"-"rrоrо давления (АД) дос,гигается в течение 4 - б часов,

АнтигипертензивныйэффектПрепараТасохралIяеТсяВТеЧеIIие24часовПосЛееГоприеМа.
При повторных назначени"* uuлauрrаI{а максимаJIьное сIIих(ение Д,Щ, вне зависимости от

доз, достигается через 2 - 4 недели и пошерживается на достигнутом уровне в ходе

длительной терапии, Комбинация с гидрохлоротиазидом позволяет достичь значимого

дополнитепurrо.u 
- 

сних(ения дд. В комбинации с гидрохлоротиазидом достигается

ЗнаЧиТеЛьноелоПоЛниТслI,ноесIlих(ениеар.гериалыIоГоДаВЛеIIия.

Резкая отмена валсартаIIа IIе ассоцииРОI}аJ'IаСь с "рикошетIIой" гипертеIIзией или другими

I{ежелателыIыми клиническими явJIеIIиями,

В ходе наблюдений было выявлеIIо, что в результаге применения BaJicapTaнa у пациентов,

страдаIощих диабетом 2 тила" N["про-ооумио,ур"еп, снижается I]ыделение белка с мочой,

В ходе исследоваIIия млRVдL ("СнижсIIие _микроальбуминурии 
при применеIIии

валсартаIIа'') оценивалось сIIижеr*.tооrо.пения белка с мочой (вБм) при примеIIеIIии

BaJ'ICaPTaHa (sO-i60 мгiодин раз в сутки) по сравнеIIиIо с амлолипиIIом (5-10 мг/одиII раз в

сутки) у зз2 ;й;rrr;; с 
,диабето, i ,rnu (средний вОЗРаСТ: 58 ЛеТ; 2б5 ПаЦИеtrГОВ

мужского пола), страдаIощr* *r*fо-uбуминурией (BarrcapTaH: 58 мкг/мин; амлодипин:

55,4 мкг/мин), нормальным или повышенным артериальным давлением и сохранившеися

почечной функuией (креатини, *р;;;. iiо r*rЪп")л). На СРОКе 24 tТеДеЛИ ВБМ СНИЗИЛОСЬ

(р < 0,00i) rru iii ё i+,z .K,rlMyi; gsи-tr, ДИ.^ _^!0.:а 
до - 19,1) при применении BaJ'ICaPTaIla

и приблиз"r"поrrь,пi iи (_ |,7 MK./rrrr; g5%_ft ди: _ 5,6 ло 14,9) при применеIIии

амлодипиIIа, IIесмотря Ira одинаковый ypoBettb сIмжсния ар,гериаJIь[Iого да]]ления в обеих

груп,.ах. I] ходе исслсдоваrrrо" БксiЁ (,гhе Diovan кЪсtuhiоп of proteinuria) было

продолжеIrо ,"ЬооваIIие эффективности ваJIсар,гаIIа в сIIижеIIии ВБМ у 391 пациента с

гипертензией (ДЩ:150/88 ** рr, "r.) 
и диабе-r i r,"пu, а,тьбумину,рией (срелне€=102

мкг/мин.; 20_700 мкг/мин.) " .о*рuп"вш_ейся почечной функчией (средlrий_ i"лY:::"
креатининu u 

"u*opoT*e 
: iJO_r*rопu/л). Пачиенты были рандомизироваIIы для поJryчеЕия

олной,. З доr-uu.i"uрrurru (160,320 и 64О мг/одиrl раз в сутки) и поJIучали лечение IIа

f_-a_--:. _:=__-li соглАсовАно l
| министпрством адрАвоохганвrrия l
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Щва крупНых рандоМизированНых контрОлируемыХ исследоваIrия ONTARGET (ONgoing

Telmisartan дlопе and in combination witЁRaЙipril Global Endpoint Trial) И VА NEPHRON-D

(The Veterans лffай Nephropathy in Diabetcs) изучили исtIользоваI{ие иltгибиторов дПФ в

комбиIlации с блокаторами рецепторов аlIгиотснзиIла II,

Исслсдоваtrие ONTARGET было пров.д"trо с учас,гием пацисIlтов, страдаIощих сердечIIо-

aоaуоrarпrми заболеваIIиями " ,uбопauаниями сосудов головIIого мозга, или сахарным

диабетом 2тила,сопровождавшихся признаками IIоврсждения органов - мишеrIей,

Vд NEpHR6N_D ,Ъ"п"лоuurrr. было провсдено с учас1ием пациеIIтов, страдающих

"u*uprrur' 
диабетом 2 типаи диабетической нефропатией,

По сравнению с монотерапией эти исследоваI{ия lle показаJIи зIIачимого положительного

влияIIия на функuиrо nouan иlили исход сердечно-сосудистых заболеваltий и смертность, в

то время как паблюдался ,,овышеннiIй риск гиперкалиемии, острой почечной

недостаточIIости иlили гипотеIIзии. В связи с аIIаJIогичными фармаколиIIамическими

свойстваМи этИ результатЫ имеIоТ отношеIIие и к другим идПФ и блокаторам рецепторов

ангиотензИна II. 
-Поrrо*У 

идПФ и блокаторы рецепторов а}Iгиотензина II не должны

одновремеuпо ""Й".оuuru." у больных с д"аб"т"ческой нефропатией.

дLTITUDE (Aliskiren Trial in Тур. 1 Diabetes lJsing Cardiovascular and Renal Disease

Endpoints) исследование было предIIазначеIIо для вьU{влеI{ия преимуцеств добавлепия

аJIискирена к стандартной терапии iдпо или к блокаторам 
ryI:]]]:_р_"в, 

аIIгиотензина II у

пациентоВ . au*ffi"* дruбarо" 2 типа, хроtlичсской почечной недостаточIIостыо,

сердечIlо-со"улrarirrи заболеваItиями. Исследоваtlие было tIрекращеI{о досрочIIо из-за

повышенIIогО риска ltеблагошРиятIIыХ исходов. ИIlсуль,Г и смертIIость от сердечIIо-

сосудистЫх заболеваний наблюд&тIисЬ чаtце ]] групllе пациеIIтов, принимавших алискиреII,

чем в группе плацебо. Также в группе, принимавIпей а,тискиреII, чаще наблюдаJIись

нежелательные реакции (гиперкzt,Iиемия) гипо,геIIзия, почечIIая дисфункuия),

Гudрохлороmuазuс)
Местом действия 

,гиазилньж /iиурстико1] преимуцествеIIно явJIяIотся лис,гальные извитые

почечные каIIаJIьцы. В корковом слое почек расположеIIы рецепторы, обладаlощие

ВысокиМсроДсТВоМияВляIоЩиесяосIIоВIIыММестоМсВязыВаIIияТиазиДныхДиуреТикоВ,
где происходит подавление тра}Iспорта NaCl в дистаJIьпые изви,гые кана,тьцы, Механизм

действия тиазидов обусловлен ингибированием ко-траIIспорта Na*Cl-, возможно,

вследствие копкурешц ии за места траIIспорта cl-, что оказывает влияние на мехаItизмы

реабсорбuии ,п.пrрБrrоu, приблизителыIо в равной сТеПеIIИ ПРЯМО ry:1'::.:::]::
экскрсция иоIIов ;;Ъ;; " "лора. 

KocBeItIIo вследствие данного диуретического деиствия

отмечаетсЯ у*arrоrrr""ие объема lIлztзмLI, в результатс чсго повышIается активность рсIIиIIа,

секреция аJIьдостерона, выведеIIие с мочой кшIия и в резуль,гаге сIIижеIIие коIIцентраIIии

каJIия l] сыворо,гке крови,
Взаимосвязь между ренином и аJIьдостероном опосреловаItа аIIгиотензином II, поэтому при

одновременIIоМ IIримеIIении валсартана снижение уров}Iя ка"Iия в сыворотке является

МенееВыражеIIныМ'чеМПриприМенениИГилрохлоротиаЗиДаI]ВиДемоноТерапии.
I]емелалlомllый о"- no*r. i'tu осIIоваIIии имеlоIцихся ltаIIIIых эпидемиологических

иссле/{ований, trаблIодается кумуля,гивI{ая дозозависимая связь между гилрохлоротиазцдоМ

и нмрк. одItо исследоваIIие вклIочаJIо популяцию, состоящую из 7| 533 слуааев

база:lьнокл"rо""ои-*uрu"поru, и 8 629 случаев пJIосКОКЛеТОЧНОГО РаКа, СООТВеТСТВУIОЩИХ l

430 833 и |72 462 контрольным группам населения, соответственно, ИспользоваIIие
lt
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протяжеIlии 30 недель. I_\ельrо исследоваIIия было

валсартаIIа для сIIижеIIия ВБМ у болыrых артериfu,IыIой

На сроке 30 rледель процеIIтнОе измеIIеIIие ВБМ сущестI]енIIо снизилось на 36%о rro

сравнениIо с исходным уровнем в резуль,гате применения l]ELtcapTatla 1б0 мг (95%-й ЩИ:22

до 47О/о), при применении ваJIсартана 320 мг снижеIIие составило 44% (95%-й [И: З1 ло

54%). Был сделан вывод, что применени(" 1б0-320 мг валсартаIIа вызвало клинически

значимое снижение ВБМ у больных артериальной гипертензией с диабетом 2 типа.

.l.+ъ

соглА с 0вАно
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высоких доз гидрохJIоротиазида (кумулятивно ]50 000 -мг},::ýЦлоi'''сВЖЗано cd

скорректироваIIIIымоR в 1,29 (95% Ci: i ,Й,_t,зs)для базальноклеточнои карuин;й йР8
(95% CI: 3,68_4,з1) лля плоскокJIеrо"по.о punu. ч.rпая взаимосвязь доза_ответ наблюдалась

как для базалыtоклеточной карциномы, так и для плоскоклеточного рака, Щругое

исследование показаJIо возможную связL между раком губы (SCC) и воздействием HCTZ:

633 случая рака ryбы были сопоставлены с бз 067 коrrтроJIьными группами цасOления,

используя стратегиIо выборки a учaaо1rл'риска, Зависимость кумулятивнаJl доза-ответ была

продемонстрирована со скорректироваtIньIм зпачонием бк 2,| (95% CI: 1,7-2,6),

увеличиваIо*r*"" оо oR з,9 (з,о_+,я) для высокой кумулятиtзной дозы (_ 25 000 мг) и oR
.7,7 (5,7_|0,5) лля самой высокой _у*;;;;;й дозы (^, ioo 000 мг) (см, также разлел 4,4),

5.2 ФармакокиIIетические свойства

В ал с ар mш t/ zudр охл о р о muазud

При одновременном применениl:л9-"uртаIIом системIIаJI доступIIость гидрохлоро,гиазида

снижается rrр"бпrr"rЁпьно IIа 30%. СопутствуIоцсе применепие гидрохлоротиазида не

оказываеТ сушIествеIIIIого влияIIия па кинетику uarr"uprunu. ,Щаtrrtое взаимодействие IIе

влияет на комбинированное применсние BajIcapTaIIa и гидрохлоротиазида, поскольку

ко}IТролирУеМыеклиническиеиспыТанияПроДеМонсТрироВаJIиВыраженIlоеГипоТеIIЗиВное
действие, ,rрauurlIlu.щее эффект, достигаемый при приеме данных лекарственных веществ

по отдельности или по сравнению с плацебо,

i!;:,";:*e внутрЬ I]aJIcapTaHa МаксиМtt]чыIая коIIцеIIтрация в плазме дос'игастс я через 2-4

часа. Средr"" u"nru"rru ъб.опtотной биодоступIIос,tи валсар,гаIIа сосгавляет 2З%, tIрием

пищи снижает выделеIIие I]aJIcapTaIIa gа 40Й (оцсниваемое по дUс) и пик плазмеIIнои

концентрац"' tC.i-j--"u SОИ. Т., ,r. менее, через 8 часов после приема препарата

плазмеItные концентрации Ba",IcapTalla, принятого натощак и с пищей, одинаковы,

уменьшение дuс не сопровождается клинически значимым уменьшением

терапевтического эффекта валсартаIIа, поэтому препарат мож}lо применять как до, так и

после еды.

i 
"Trжi\::Z|,#' 

oU"", р аспределен ия препар ата по сле внутривенного введения около 1 7

лиТроВ'чТосВиДетелЬстВУетонеинте}IсиВноМрасПреДелениII,ВалсарТанаВтканях.
Валсартаtr un 

"urro 

-"u".uruu.r." 
с белками сыворотки (94 - 9,7оh), преимуществеIIIIо с

сывороточным альбумином,

iт"Щ:;::{:{l#::валсартаIrа незначительItа, тоJIько около 20Оlо ДОЗЫ ОбrlаРУЖИВаеТСЯ В

виде ме.габолитов. В rrизкой концеIIтрации |.плазме был обIIаружеII фармакологически

неактивнЫИ гилрокйме,габолит (менее чем 10оlо BarrcapTalla дUс).

i::::#:показывает мультиэкспоIIе}Iциальную кинетику распада (trno < 1 часа и \пв

околО 9 часов). ВалсартаН преимуIцественIIО элими}IирУ"," ' фекалиямИ (около 8З% дозы)

и почками с мочой (около 1ЗО% дозы), главным образом, в IIеизмеI{IIом виле, При

ВнУТриВенноМВI]еДс}IииПлазМеrlltь.tйклиреlIсВаЛсарТаIrасосТаВлясТПриМерIIо2лlчаси
почечный клирепс примерIIо о,6;;Б-lопопо iои суммарного клиренса), Период

полувыведеIIия валсартана составляет б часов,

Вал alI

ГuDрохltороmuазu)
Абсорбцuя

17 пз2129.10.2025
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I СОГЛАСОВАНО
! министпвспвом здрАвоохрАнЕния
l РЕСПУБЛИКИ БЕJЦРУСЬ
! rIр"коз MlllrиcTcpcr,Ba здравоохранения

После приема вIIутрь гидр охлоротиазид быс,гро абсорбируется (tn,o*

приблизительно 2 часа)

пропорционаJIыIо дозе.
кJIинического значения.

В терапевтическом диапазоIIс доз средIшя веJIи чиIIа AUC
Влияtlие пищи на всасываIIие гидрохлоротиазида IIе имеет

после перораJILIIого приема гидрохлоротиазида абсолtотrtая

биодоступность составляет 7 00/о.

Распреdеленuе
Кажущийся объем распределения составляет 4-8 л/кг. I]иркулируlощий гидрохлоротиазид

связываетСя с белкам, Ъr"ороrки (40-70%), в ocrloBllo' с сывороточными альбуминами,

Гидрохлоротиазид также накапливается в эритроцитах I] концеItтрациях, примерно в 3 раза

превышаIощих концеIIтрации в плазме крови,

BbtBedeHue
I-идрохлоротиазид преимущественно выводится в IIеизмененном виде. Конечный период

полувывед.*rr" "o.ruun".,6-15 
часов.При приеме один раз в день накопления препарата

минимаJIьные и при повторном приеме дозы изменеrtий в киIIетике гидрохлоротиазида не

Ён::1#,пr* поглощенItой дозы выводится в *IеизмеIIеIIном виде с мочой. почечrlый

клиреIIс состоит из пассивIlой фильтрации и активной секреции в почечIIые канальцы,

Особьtе zоуппьt пацuеl tmов

Пожtlцьtе пацuенmьl
незначительное повышение системного воздействия было отмечено у нскоторых пожилых

пациеI{ТоВпосраВI{епиIосМоЛоДыМи'оДнакоЭТиДанныенеиМеюТкакой-либо
клинической значимости,
Некоторые ,aaпaооuuния сообщаIот, что системrIый 

_клиренс 
гидрохлоротиазида снижен

как у здоровых, так и у страдаIощих артериальной гипертеIIзией пожилых пациентоI], по

сравнениlо с молодыми здоровыми добровольцами,

ПацuеttmьL с наруluеttuел,t функцuu почек

ГlрИ применениИ рекомендОuur*й дозировки Ва,гlьсакораФ Н 80 не требуется

коррекТироВкаДоЗДляпациеIIТоВсклиренсоМкреаТинина30-70мл/мин.

ВнастояЩееВреМяIIеТДанныхпобезопаспоМУприМенениtоВальсакора@Н80пациентами
с клиреIrсо* пр"urrrrиttа ( з0 мл/мин и прохоляlцими лиализ, Так как степень связывания

валсартана с белками плазмы высокая, его выведение при гемодиаJIизе маJIовероятIIо, в то

время как для выI]едения гидрохлоротиазида диализ эффективен,

При почечной недостаточIIости срсдние пик::1Iле_]ровIIи в плазме и значения AUC

гидрохлоРотиазида увеличиваIо,гся, а скорость мочевой экскреции с_IIижается, У пациеtлтов

с легкоЙ и умереIIной cTerrelIuro по.raчrlой I'едостаточIIости lrаблtодается трехкратIIое

yubnru."r" дUi гидрохJIороти_азлда. У пациептов с тяжелой почечной ltедостаточностыо

наблtодается yu.rr"u.rrr"^ дUС гидрохлоротиазида в 8 раз, Гидрохлоротиазид

противопоказан ,ruu""rrrul!{ с тяжелой почечной недостагочlIостыо (см, раздел 4,3),

пацuенmьl с llаруаенuелl фужL|uu печенu

В фармакокиI{етическом исследовании с участием пациентов, страдаIощих легкой (п:6) и

умереtlной (n: 5) степепыо печеночной недостаточIIости, воздействие валсартана было

приблизительно ь 2 разасиJIьнее по сраI]IIеIIиIо со здоровыми доброtзолыtами (см, разделы

4.2 и 4.4).

ЩаIIttые по примепсниIо ваJIсартана у пациеIIтов с тяжелой lrеченочIлой IIелос,гаточI{остьIо

br"yr.ruyro,l.r. раздсл 4.З). iаболеl]аIIие 
'.'ечени 

IIе оказывает суIцес'венного влияIIия на

фармакокинетику гидрохлор отиазида, и снижение дозы не считается необходимым,
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5.3 fiаrrllые локлиIIической бсзоllасrrос,ги

llотеrtциа_ltьная токсич[Iос,гЬ комбиIIации BaIIcapTalta и гидрохлоротиазида IIосле

перорzuIыIого приема изуча,tась на крысах и мартыIпках в исследованиях, продолжавшIихся

до шес,tи месяцев. ,Щанных, которые исключаJIи бы использованис терапевтических доз у

человека, не выявлено.

Изменения по причиIIе использоваIIия комбинации в исследоваtIиях хропической

токсичцосr", uaройнее всего, были вызваIIы компонеIIтом валсартана, ТоксикоJIогическим

органом-мишенью была почка, причсм у мартышек реакция была болсе выраженrrой, чем у

крыс. Применеltие комбинации привело к повреждению почек (пефропатия с тубулярной

базофилией, повышение уровней мочевиIIы, креатиIIина в плазме крови и каJIия в

сыворотке крови, увеличение объсма мочи и содержания электролитоI] в моче с 30

мг/кг/сут валсартаI; + 9 мг/кг/сут гидрохлоротиазида у крыс и 10 мг/су::_т_,"р:,::,::,

мг/кг/сут гидрохлоротиазида у мартышек), вероятIIо, за счет измеIIепия почечнои

гемодинамики. У Kpirc эти до.uiu 0,9 и З,5 раза проl]ы''IаIот м&ксимзJIIlrIУЮ РеКОмеIцуемуIо

дозу для человека (мрдч) BaJ{capTaIIa и гидрохjIоро,гиазида, соотI]е,гстI]еIIно, в мг/м2, ,Щля

мартышек ,.r" до.ui о Ь,'3', |,2 раза превыlIIаю,г максимаJIыIуIо рекомендуемую дозу для

человека (мрдч) ваJIсар,гаIIа и гидрохлоротиазида, cooTI]eTcTI]eIIHo, в мг/м2 (расчеты

преДПолаГаIоТ IIероралыIУIо ДоЗУ "-"1|]11i- МГ/ДенЬ В соЧеТаIIии с

гидрохлоРотиазило; i5 м,/де,r" и пациента с массоЙ тела 60 кг),

l]ысокие дозы комбинации валсартана и гидрохлоротиазида привели к снижеIIиIо

параметров эритроlIитоI} (количестI]Ъ эри,гроцитов, геЙглобиit, гематокрит, о,г 100 + 31

мг/кг/день у npui" " зо i 9 мг/кг/деrri у мартышек), У крыс "ч-1:?", 
в 3,0 и 12 раз

превышаIОт максиМаJIьную рекомеIIдуемуIол дозу для человека (мрдч) валсартаIIа и

гидрохлоРотиазида, соответстВ"п"о,^l-;;й," У'мартышек эти дозы в 0,9 и З,5 раза

превышают максима!,IьнуIо рекомендуемуIо дозу для человека (мрдч) ваJIсартаIIа и

гидрохлоротиазида, cooTl]eTcTBeHHo, u *iz*' (расче,гы предполагаIот пероральную дозу

валсартана 320 мг/день в сочетаIIии с ги/iрохлоротиазилоМ 25 мг/деlrь и пациента с массои

тела 60 кг).

У мартышtек наблюдаJIись поl]рсждения сJIизистой оболочки жеJIудка (от З0 + 9 мг/кг/су,г),

примеrlение комбиlIации также приводило к гиперплазии афферентных атериоп в почках

(от 600 + 188 мг/кг/день у крыс и от з0 * 9 мг/кг/деirь у мартышек), .Щля мартышек эти дозы

в 0,9 И 3,5 раза превышаЮт максималыIую рекомендуемую дозу для человека (мрдч)

ваJIсар.гана и гидрохлоротиазида, соотI]е,гстI}еIIIIо, в мг/м2, У npu" эти дозы в 18 и 7З раза

превышаIот максимfu1ьнуIо рекомеIIдусмуIо дозу дJIя чсловека (МРДЧ) ваJIсартана и

гидрохлоротиазида, cooTBeTcTI}eHIIo, о ,ilr' (расчсты IIре/{'IоJIагаIот пероральную дозу

валсартаIIа 320 мг/деItь в сочетании с гидрохлоротиазидом 25 мг/день и пациеII,га с массои

тела 60 кг).

Вышеупомянутые эффекты, по-видимому, обусловлены фармакологическими эффектами

высоких доз BiulcapTaHa (блокада ингибирования высвобождеIшя ренина, индуцированного

ангиотензИrо^n ii, Ъо .rrrуП"ч"ей реttиIt-пролуцируIоlцих клеток), а также возникаlот при

IIримеIIеIIи" ,rr.rо"rоров'ЛПФ. Эlги резуль1аты, лIIо-l]идимому, 
Ite имеIо1 отношения к

примепенИIо терапевтических lIоз валсартаIIа у лIодси,

КомбиIrациИ валсартаIIа И гидрохлоРотиазида IIе тестировали на муIа[е]Iность,

хромосомные наруше}Iи я или канцероген}Iость, поскольку tIeT дбказацёлъств

взаимодейстI]ия между дtsумя всществамй. Одruпо эти тесты проводились отделЬ с

валсартаIIом и гидрохлоротиазидом и IIе дыIи IIикаких *пз::]uств \N4утаг9нI{ости,

хромосомIrых IIаруш ений или каIIцерогенIIости для BuLTIcapTa',a) а такжеtЙуiаiеrrнос,ги и,тlи
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хромосомных нарушений для гидрохлоротиазида

предоставили двусмыслен}Iые
гидрохлоротиазида.

У крыС дозы, токсичные для материнского организма (600 мг/кг/день) в течение последIIих

дпai бaрaменности и лактации приводили к снижению выживаемости, сIIижениIо воса и

замедлениIо развития (отслоеьIие ушной раковины и открытие сJryхового прохода) у

потомства (см. разлел 4.6). Эти дозы у npn. (600 мг/кг/день) приблизительно в 18 раз

превышаIот максимальную рекомендуемуIо дозу чело]]ека в мг/м2 (расчеты предполагаIот

пероральную дозу Зzо мi/день для пациснта с массой тела 60 кг). Дналогичные результаты

были получеIIы при применении ваJIсартана/гидрох_лоротиазида у крыс и кроликов, В

исследоваItиях развИтия эмбрИона И плода (ссгменТ II) с ва"rсартаIIом/гидрохлоротиазидом

на KpIJcaX и кроликах ,ra бurпо ЩОК?З&ТеЛIlСТв 
,гератогеIIIIости; однако наблIодалась

фетоiоксичность, связаIIная с материнской,tоксичностыо,

6. ФАрмАцввтичЕскиЕ сI}оЙствл

6.1 ПерсчсIIь всIIомогатеJIыlых l}еlцесr,в

.fIdpo mаблеmкu:
Лактозы моногидраг
I-{еллюло з а микр окристfutJIическаJI

Магrtия стеарат
Натрия кроскармеллоза
Повидон К 25

Кремния диоксид коллоидный безводный

плеttочltая оболочка:
Гипромеллоза 2910
Титанадиоксид, Е 17i
Макрогол 4000
Железа оксид желтый, Е |72

Железа оксид красltый, Е |'72

6.2 Нссовместимость

Не применимо

6.3 Срок годIIости

5 лет

6.4 особыс меры IIрсдосторожIIости IIри храIIеIIии

Хранить lIри температуре не выше 30 'С,
Храlrить u ор".r"urrurrой ynunoBкe с целью защиты от света и I]лаги,

6.5 Характер и содержаIIие первичIIой упаковки

14 таблсток, покры,l,ых пJIеночtlой обо:tочкой, в блистср, 1 _т:_1/:l,/пвдх 
IIJ[9IIки

fuцIоминиевоЙ фольг и.1,2блистера с листком-вкладышсм в кар,гоIII{ой кор_обке,

15 таблеток, no*puiroi* гIлсtlочной оболочкой, в блистере__пвх/цэ/пвлХ плепки

2I,1IоМИ}Iиевой фольг и.2, 4 блистера с листком-вкладышем в картоIIной коробке,

СОГ ЛАС 0ЕАН О
ия

локазательства
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6.6 Особые меры предосторожIIости lIри

лекарствсIIIIого прсIIарата или отходов,

лскарствеIIIIого прспарата или работы с IIим,

Нет особых требований к утилизации,
весь оставшийся пaпuрaruarlный препарат и отходы следует уничтожить в установленном

порядке.

6.7 Условия oTllycкa

По речепту врача

1.ДЕРЖАТЕЛъРЕГисТРАционногоУДоСТоВЕl,Ения

КРКАд.д.,НовоМесТо'ШмарьешкацесТа6,8501НовоМесТо'Словения

Представитсль держатсля регистрационIIого удостовереIIия в Ресrrублике Беларусь

Представительство Дкционерного общества кКRКд, тоVдRNд ZDRдVIL, D, D,o NoVo

MESTO) (Республи*u ёпо*Ёrrия) в ГJпуОпrпе_Беларусь: ул, ФилимоIюва 25Г, офис З15,

220||4, г. Минск, Республикu i.nupy.u, Тел/фЪкс: 
'+з75 ,740 ,740 9230' E-mail:

info.by@krka.biz.
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