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вАльсАкорФнД 160 таблетки, покрытые tIленочной оболочкой, 160 мг/25 мг

В ал с ар m ан/ zud р ох л о р о mu аз ud (val sartarVhy dro chlorothi azi de)

2. КАЧЕСТВЕННЫЙ И КОЛИЧЕСТВЕННЫЙ СОСТАВ

1 таблетка, покрытаJI пленочной оболочкой, солержит 160 мг валсартана и 25 мг

гидрохлоротиазида.

в
- лактозы моногидрат (З4,25 мг), что соотвстствует з2,54 мг лактозы.

Вспомогательные вещества перечислеНr,I В РаЗДеле 6,1,

3. лвкАрствЕннАя ФормА

Таблетки, покрытые пленочной оболочкой,

овальные, двояковыпуклые таблетки, покрытые пленочной оболочкой светло-коричневого

цвета.

4. клиничЕскАя чАсть

4.1 Показания к применению

лечение эссенциальной артериа-пьной гипертензии у взрослых,

Вальсакор@ нД 160 показан для JIечения ар,гериальной гипертензии у пациентов, давление

крови которых не контролируется монотерапией вшlсартаном или гидрохлоротиазидом,

4.2 Режим дозирования и способ примсllеllия

Режuл,l dозuDоваttuя ___^ _^с_л_
РекомендованнаJl доза ВальсакораФ I]л 160 составляет одIIа таблетка, покрыта,I пленочнои

оболочкой, в день. Рекомендуется ,ги,грование дозы отлельных компонентов, В каждом

конкретном случае необходимо коптролировать титрование с повышением дозы

инДиВиДУалЬныхкоМПонентоВсцелЬюсокраЩениярискаразВиТиягипотенЗииииных
нежелательных реакчий.
при наличии клинических оснований можно рассматривать прямой перехол с монотерапии

на комбинированный лекарственный препарат с фиксированло1 
a:_з^o-]и 

у пациентов, чье

артериа,т1ьное давление недостаточIло коIIтролируется монотерапией Bfu,IcapTaHoM или

гидрохлоротиазидом, при усJIоI]ии контроJIя за рекомендованной последовательностью

титрования доз индивидуальных компонентов,

Клинический ответ на ВальсакорФ нД 160 должен оцеIIиваться после начаJIа терапии. Если

артериальное давление не контролируется, то доза может быть увеличена путем

увеличения доз отдельных компоIIен,гов до максимальной дозы комбинации

Ьалсартана/гидрохлоротиазида 320 мг/25 мг,
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У большинства пациентов максимtutыtый эффект наблrодается аере3 4 недели. Однако для

некоторых пациентов может потребоваться 4-8 недель

титровании доз.

Способ прuмененuя

Необходима ?Tq учI+тывать припл rrэ

73 8 8 - 2 0 1 9
Вальсакор@ нД 160 можно принимать IIезависимо от приема пищи, запивая достаточньIм

количеством воды.

особьtе пацuенmов

п оч ечная t rcd ос mаmочI ю с mь

не требуется изменения дозы лекарс,tвснllого препарата пациентам с незначительным и

умеренным нарушением функчи" ,roue* (скорость клубочковой_ Фglьтгации (СКФ) >30

мл/Йин). Вследствие наJIичия среди комIIоIIеIIтов Ва-пьсакораФ Н.Щ 160 гидрохлоротиазида,

этот лекарственный препарат противопоказан при тяжелой почечной недостаточности

(скФ < Зd мл/мин) и анурии (см. разделы 4,З,4,4 и 5,2),

Нарушенuе функцuu печенu

у пациентов с незначителыIым и умсрснIIым IIарушением функuии_ печени без холестаза

доза валсартана не должна превышать 80 мг (см. раздел 4.4). Не требуется коррекции дозы

гидрохлоротиазида у пациентов с печеночной недостаточностью легкой и умеренной

степенью тяжести. Вследствие на,,,ичия компонента валсартана Вальсакор@ нд 160

противопоказан пациентам, страдаIощим тяжелой печеночной недостаточностью с

билиарныМ циррозоМ и холестаЗом (см, разделы 4,з,4,4 и 5,2),

Валсарmан
Не рекомендуетсЯ одновременное lIрименение ка,тийсодержащих пищевых добавок,

калиiсберегающих диуретиков, ка,tийсодержащих заменителей соли или иных веществ,

способных повысить уровень кыlия (например, гепарин, и т,д,), Необходим

соответствуюruий мониториIш уровIIя калия,

Пожuлtьtе пацuенmьl
Не требуеТся коррекТировка дозы лля пожилых пациен,гов

П е duаmрuч е с Klle пацuе нmьl

Б;;;;-Ь@ нд 160 не рекомендуется принимать детям младше 18 лет (в связи с

отсутствием данныХ о безопасНости и эффективности),

4.3 Противопоказания

о Гиперчувствительность к активному веществу, любым сулфонамидам или

вспомогательным компонентам препарата, перечисленным в разделе 6,1,

. Второй и третий триместры беременtlости (см. разделы 4.4 и 4,6),

о Тяжелая печеночная недостаточность, билиарный цирроз и холестаз,

о Тяжелая почечная недостаточность (скФ < 30 мл/мин), анурия.

. Рефрактерная гипокаJIиемия, гипоIIа,гриемия, ГИПеРКаJ,Iьциемия или симптоматическая

гиперурикемия.
о одновременное применение l]aibcakopaФ нд 160 и алискиренсодержащих

лекарственных препаратов противопоказаIIо пациеIIтам с сахарным диабетом или

почечной r.оо"ЙоrпЬ.ru. (скФ < б0 мл/мин/t,7зм2) (см, разделы 4,5 и 5,1),

4.4 Особые указания и меры прсдосторожIIости при примепеIIии
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магния, ч,го

ЭКСКРеIIИIО

Гudрохлороmuазud
Имеются сообщения

повышают уринарнуIо
Тиазидные диуретики
гиперкальциемии.
Каждому пациенту,
времени необходимо
сыворотке.

,
{Ени

ораЗВиТииl'иlIокаJIиеМииВПроцессеЛеЧенияТиаЗиДныМи
диуретиками, вклIочая гидрохJIоротиазид. Рскомендуется час,гый мониторинг уровня каJIия

в сыворотке.
Лечение тиазидными диуретиками, вклIочаJI

гипонатриемию и гипохлоремический алка,'IоЗ.

гидрохлоротиазид, может вызывать
Тиазиды, вклIочая гидрохлоротиазид,
может привести к гипомагниемии.

кzuьция. Это может привести к
экскрециIо
сIIижаIот

ПриниМаIоЩеМУ/tиУре.гики'ЧереЗсоо.l.ВеТсТВУЮЩиеПроМежУТки
осущес,tвJIять гlсрlлодический контроль уровня электролитов в

пациенты с дефицитом натрия и/или жидкости
Пациенты, принимающие тиазидные диуретикИ, вклIочаЯ гидрохлоротиzlзид, должны

обследоваться на наличие признаков I{арушения баланса электролитов и жидкости,

у пациентов, страдающих выраженным дефицитом натрия иlили жидкости, принимающих

большие дозы диуретиков, в редких сJIучаях В наЧаJtе терапии Ва_пьсакором@ НД 160 может

развиться симптоматическая .rпоr.r,Йя. Перел 
"uu-oтrл 

лечения Ва,пьсакором@ Нд 160

необходимо восстановить содержанис электролиТоI] и жидкости в организме,

или

го
Как и при приеме других ва:}одилататоров,

пациентам, страдающим стенозом аорты и

L

системы
в том случае, еспи У пациентов функция почек главным образом зависит от деятельности

ренин-ангиотензин-аJIьдостероновой системы (например, пациенты, страдающие тяжелой

ьерлечной недостаточностirо), лечеIIие ингибиторами ангиотензин-превращающего

фермента может сопровождаться разви,tием олигурии иlили прогрессирующеЙ Евотемии, и,

в редких случаях, острой почечпой не/{остаточностью. Безопасное применение

Ъ-""Jпорu' irД 160 У пацие}IтоВ, страдаIощиХ тяжелоЙ застойноЙ сердечной

недостаточностью, не установлено. Поэтому нельзя исключить тот факт, что вследствие

ингибироВания деятельности ренин-аIIгиотензин-аJIьдостероновой системы применение

ь;;;;uы нД 160 может вызывать нарушение функuии почек, Таким пациентам не

следует применять Вальсакор@ НД 160,

Стеноз почечной артерии
ПациентаМ с двусторонниМ стеIIозоМ почечных ар,герий или стенозом почечной артерии

единственной почки не следует приlIимать Вшьсакор{l нД 160 для лечения артериальной

гипертензии, чтобы избежать повышения уровня мочевины крови и сывороточного

креатинина.

Первичный гипера"цьдостеронизм
Пациенты с первичным гиперальдос,tероIIизмом не должны принимать ВальсакорФ нд 160,

ПоскоЛЬкУихренин-ангиоТеIIЗин-а"ТЬДосТероноВаясисТеМанеактиВироВана.

следует соблюдать особую осторожность
митрального клапана или обструктивной

гипертрофической кардиомиопатией,

Нарушение функции почек
пациентам . "upy** фуrrкции почек (СКФ > 30 мл/мип) не требУеТСЯ ИЗМеН9НИЯ ДОЗ

лекарственного препарата (см. раздеJI i.zl, При назначении ВальсакораФ нд 160
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пациентам, страдаIоп{им нарушеiIIrями функuии почек, рекомандуется осуществлять

периодическиймониторинг сывороточIIого уровня каJIия, креатиIIина и мочевой кислоты,

тпансплантация почек
в настоящее время отсутствует опыт безопасtlого применения ВаЛЬСаКОРаФ НЩ 160 У
пациентов, недавно перенесших трансплантацию почек,

Нарушение функции печени
пациентам, страдающим легким или умеренным нарушением функuии печени без

холестаза, следуеТ приниматЬ ВальсакоР(D'нД 160 с остоРожностыО (см. разлельl4,2 и 5,2),

Также с осторожrпосrurо необходимо приIIимать тиазидные диУретики у пациеIIтов с

nupya.nra1a фуппu"и печени или прогрессирующими заболеваниями печени, так как

незначительное изменение жидкости и электролитного баланса может увеличить риск

возникновения печеночных ком.

Ангионевротический отек
о возникновении ангионевротического отека (в том числе отека гортани и голосовои

шели), приводящего к обструкuии лыхагеJIьных путей иlили отеку лица, губ, глотки glили

языка сообща.шось у пациентоI], гIоjlучавIIIих валсар,гаtL У ttекоторых из этих 11ациентов

отмечен ангионевротический отек в аIIамIIезе при примеIIении других препаратов, в том

числе и при применении ингибиторов АПФ,
при развитии ангионевротического отека следует немедленно прекратить применение

вальсакораФ Нд 160. повторное применение препарата противопоказано (см, разлел 4,8),

Ангионевротический отёк кишечника
У пациентов, получавших терапиIо аIIтагонистами рецепторов ангиотензина-II, включаJI

валсартан (см. рЙдел 4.8), наблюдался ангионевротический отек кишечника, У этих

пациентов наблюдались боли в животе, тошнота, рвота и диарея, Симптомы исчезали после

отменЫ антагонистоВ рецепторОв ангИотензина-IL Если диагностирован

ангионевротический отек кишечника, следует прекратить прием валсартана и начать

соответствующее наблlодение до IIошIого исчезIIовения симптомов,

системная красная волчаttка
При применении тиазилных диуреl,иков, вкJIIочая ги/{рохJIоротиЕLзид, сообщалось об

обострёни и илиактивации системной красtlой волчаIIки,

Прочие нарушения обмена веществ

тиазидные диуретики, вклIочая ГИДРОХЛОРОТИаЗИД, МОГУТ ИЗМеНЯТЬ 
'ОП:РТ'::1"_лХ

глюкозе и повышать сьп]ороточные уровнИ холестерина, триглицеридоВ и мочевоИ

кислоты. Пациентам, страдаIощ", л"чбстом, может потребоваться корректировка доз

инсулина или пероральных гипогJIикемических средст1],

ТиазидЫ могуТ уменьшатЬ уринарнуIо экскрецИIо каJIьция и вызывать скачкообразное и

незначительное повышение уровня кшIьция в сыворотке при отсутствии известных

нарушений метаболизма каJIьция. Выраженнчш гиперкальциемия может быть признаком

основного гиперпаратиреоидизма. Прием тичвидов должен быть прекращен перед

проведением исследований функции паращитовидной железы,

Фоточувствительность _

При приеме тиазидIIых диуретиков сообща"tось о случаях возникновения реакции

фоточувсТвительноСти (см. разлеЛ 4.8). ЕслИ данные реакции возникают в период лечения,

рекомендуется прекратить лечение. Если возобtrовлеrrие приема диуретика явпяется

необходимым, рекомендуется защищать облучаемые области от солнца или искусственньгх

УФА-лучей,

минисг]
рt

Приказ П
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Берем tIocTb 2019
(АрААнтагонисты рецепторов ангиотензина II II) не следует принимать во время

73 8 8

беременtIости. Если продоля(ение тераrtии АРА II не считастся необходимым, пациентки,

планирующие беременность, должны быть переведены на альтернативные

антигипертензивные методы лечсI{ия, которые имеют установленный профиль

безопасности для использования во время беременности При установлении беременности

терапия АрА II должна быть незамедлительно прекращенq и, в случае необходимости,

назначено альтернативн

общая информация

ое лечение (см. раздельl4.З и 4,6)

С осторожностью прин имать пацисIIтам с гиперчувствителыlостыо к иным блокаторам

рецепторов ангиотензина II. Реакции гиперчувстI]ителLности

наиболеъ вероятны у пациентов, страдаIощих а,rлергией и ас,гмой.
к гидрохлоротиазиду
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двойнаJI блокада ренин_ангиотензин 
_аJIьдостероновой сисT емы (рддс)

Существуют данные, что coByecTlloe примеIIение ингибиторов дпФ, блокаторов

рецепторов ангиотензина II или аJIискирена повышает риск гипотензии, ГИПеРКаJ'Iиемии, и

nupylllanr" функuии почек (в том числе острая почечIIая недостаточность), Вследствие

двойной блокады рддС комбипироваIIлIое применение ингибиторов ДПФ, блокаторов

рецепторОв ангиотеНзина II или алисКирена не рекомендуется (см, разлелы 4,5 и 5,1),

i-tроu.ойrе двойной блокады рААС (при абсолtотной необходимости) должно проходить

под тщательным наблIодениa, aп"цrur""au " 
обязательным моIIиторингом функции почек,

водно-элеКтролитноГо баланса и артериалыIого давления,

совместное применение ингибrrьроъ дпФ и блокаторов рецепторов ангиотензина II не

должно быть йспользовано у пациентов с диабетической нефропатией,

Хориоидаrьный выпот. остоаЯ миопиЯ и вторичная закрытоЧгольнаЯ глачкома

применение гидрохлоротиазида, сульфонамида было связано с возникновением

идиосинкразической реакции, которая можст привести к разви1ию хориоидального выпота

с дефектом .р.*rr", ос,грой ,граItзи,горной Ъп,.орупоi," и острой закрытоугольной

глаукоме. Симптомы вклIочают резкое начаJIо снижеIIия остроты зрения или боли в глазах

и обычно возникаIоТ в течение IIескоJIьких часоВ или недель после начшIа лечения,

Нелеченная остраJI закрытоуголыIая глаукома может привести к потере зрения, Первичная

терапия заключается в том, чтобы как *ъ*uо быстрее прекратить прием препарата, Может

потребоваться срочное медициIIское или хирургическое лечение, если внутриглазное

давление остается неконтролируемым. Факторы риска развития острой закрытоугольной

глаукомы могут tsкЛIоЧаТI) аJIлергию на сульфонамид или пенициллин в анамнезе,

Немеланомный рак коэtсu

в двух эпидемиологических исследованиях на основании данных,щатского национального

реестра онкологических заболеваний, был выявлен повышенный риск развития

немеланомного punu кожи (нмрк) (базальноклеточной карциномы (Бкк) и

плоскоклеточной *uрurпо*ы (пск)) посJIе примеIlения более высоких суммарных доз

гидрохлоротиазида.
Фотосенсибилизируlоlцее действие l,и/lрохлоротиазида может расцениваться как

возможный N4.*й.* разви.гия I{MPK. ПациеlI,гов, принимающих гидрохлоротиазид,

.n.oy..г проинформировать о риске разви,гия нмрк, необходимости регулярной проверки

кожных покровов на наJIичие новых очагов и необходимости незамедлительно сообщать о

любых подозрительньIх новообразоваIIиях IIа коже. Щля сниже}Iия риска развития рака

кожи пациентам следует сообщить о возможных профилактических мерах, таких как

ограничение воздействия солнечI{ого света и УФ-лучей, u u случае воздействия необходимо

применятЬ адекватнуЮ защитУ KoжHLIx покроl]ов, I{еобхо,цимо в кратчайшие сроки

обследовать подозрительные 1IоражеIIия кожIIых покровов, вклIоча,{ гистологическое

исследование биопсийного материаJIа. У пациентоI], ранее перенесших нмрк, также может



4.5 Взаимодействие с

взаимодействия

раздел

Сообщалось об очень редких тяжеJIых случаях острых поражений дыхательных путей,

включаJI острьй респираторirый дистресс- синдром (ОРДС), наблюдавшихся после приема

гидрохлоротиазида. Отек легких, как правило, развивался в течение нескольких минут или

часов после его приема. ПервотtачшIыIые симптомы вклIочаJIи одышку, лихорадку,

нарушение функuии легких и гипотеIIзию При подозрении на ОР.ЩС следует отменить

препарат и назначить соответствуIощсе JIечеIIие Гидрохлоротиазид не следует назначать

пациентам с ОРДС после приема гидрохлоротиаз ида в анамнезе

ВальсакорФ нД 160 содержит лак'озу. Паuиенты с такими редкими наследственными

нарУшенияМи'какнепереносиМосТЬГаJIакТоЗы'лакТаЗнаянеДосТаТочностЬилинарУшение
всасывания глюкозы-галактозы, не доJIжIIы принимать препарат,

Этот лекарственный препарат содержит менее 1 ммоль натрия (23 мг) в одной таблетке, т,е,

практически кбез натрия).

другими JIекарственIIыми препаратами и другие виды

и

eIlue

u

а

Лumuй
Обратимое повышение сывороточtIых концентраций лития и токсичность были

зарегистрированы при одновременном l]риеме с ингибиторами дпФ и тиазидными

диуретиками, включая гидрохлоротиазид. Из-за отсутствия данньж об олновременном

приеме валсартана и лития данная комбинация це рекомендуется, Если возникает

необходимость одновременного приема указанной комбинации, рекомендуется

тщательный мониторинг уровня сывороточного лития,

с

!ру zuе анmuzuперmензuвньlе препар аmьl

ъ;;;;ры нд ioo может усиливать действие других препаратов с антигипертензивными

свойствами (например, гуанетидин, метилдопа, сосудорасширяющие средства, ингибиторы

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

ренина)).

Прессорньlеамu|lьL(норалренаJIиII'а/{ренаJIиII) --
ЭффекТ прессорнЫх амиIIоВ *о*.r^ ослабевать. Клиrlическое значение этого эффекта

неизвестно и не является основанием для прерывания лечения,

несmероudньtе проmuвовоспапumелыlьtе среdсmва (нпвс), в mом чuсле селекmuвные

uнzuбumорьt I]ОГ-2, аЦеm'ЛСа'luцlLтlовая *uino*o (более З z/суmкu) u неселекmuвньlе нпвс
При одновременном назначении нпRс с аIIтагонистами ангиотензина II и

гидрохлоротиазилоМ может произой,ги ослабление аtIтигипертензивного действия

последних. Кроме того, наблtодuеrс" поl]ышеtlие риска ухудшения функuий почек и

увеличения сывороточного кчшия. Таким образом, рекоменДуется мониторинг функuии

почекВначаJIелеЧенияиаДекВаТнаJIГиДраТацияПациента.

Взаимодействия. валсартана
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ан?uоmензuн а, uДП Ф uлu алuскuреl lov
!анные клинических испытаний IIоказаJIи, ч,го двойная блокада ренин-ангиотензин-

-одо.r.роновоЙ системы (рААс) при совместлIом примеIIении с блокаторами рецепторов

ангиотензина, ингибиторами АпФ или аJIискиреном ассоциируется с повышенным риском
возникновения гипотензии, гиперкаJIиемии и нарушения функчии почек (включая острую

почечную недостаточность), в сравrrеrrии с монотерапией (см, разделы 4,3,4,4 и 5,1),

Не оекоменdуеmся uспользоваmь
калuйсбереzаюu4uе duypеmuкu, кct,lt lевblе dобавкu, заменumелu солu, соdерэtсаuluе калuй u

dpy zue в еtце с mв а, по в ыluшоu,|uе ур о в е l I ь к а,ц uя

lip, необходимости одновременпого применения ваJIсартана и лекарственных препаратов,

ВлияюЩихнаУроВенЬкалияплаЗМы'рекоМенДУеТсяМониТоринГУроВнякалияпЛаЗМы.
Оmсуmсmвuе вз auMo d е йс mвuя

клинически значимых взаимодействий валсартана с другими лекарственными препаратами

в исследованиях взаимодействия не отмечено. Препараты, протестированные в

клинических исследованиях, вклIочаJIи в себя циметидин, варфарин, фуросемид, дигоксин,

атенолол, индометацин, гидрохлоро,гиазид, амлодипин и глибенкламид, ,щигоксин и

индометацин могут взаимодействовать с гидрохлоротиазидом, который входит в состав

Ы.ii."-"р". нД lЪ0 (смотрите взаимодействия гидрохлортиазида).

Солч кальцuя u BumaMult D
Применение тиазидных ДиУРетиков, I]клIочая гидрохJlоротиазид, с витамином D или

солями каJIьция может спЬсобствовать повышеIIию уровIrя кальция в сыворотке,

Одновременное применение тиазидIIых диуретико]] с солями кzlJIьция у пациентов,

л
,1г

t'

Взаимодействия гидрохлоротиазида

О dноврел,tенньtй прuем, mре буtоtцuй ос mор о эtсн осmu

Препараmы, влllяtо1.14uе на yporetlb ка]luя cbloopomкu

гипокалиеrrr.aп"й эффекъ гидрохлоротиазида может повысить одновременное введение

калийуретических диуретиков, кор,гикос,героидов, слабительных, дктг, амфотерицина,

карбеноксолона, пaйrппrпu G, сшlициловой кислоты и ее производных, При

необходиМости однОвременноГо примеIIеIIия с комбинацией гидрохлоротиазид-валсартан

рекомендуется мониторинг уровня кЕIлия в плазме (см. разлел 4.4).

лекарсmвенньlе препараmьl, komopbte x4ozym вызываmь желуdочковую mахuкарduю muпа

кпuруэmD,
Из-за риска гипок&lиемии, при примеllеIIии гидрохлоротиазида совместно с

лекарственными препаратами, ко,горыс могут вызывагь желудочковую тахикардию типа

(цируэт), u uuarrroa, и, |а и lII класса аlIтиари1мических и некоторых антипсихотических

средств, следует проявJIять осторожIIос,гь,

л е карсmвенные пр епараmы, влl,tяюu|uе t l а уро вень сывороmочI t оzо наmрuя

гипонатриемический эффект диуретиков может усиливаться при совместном применении

лекарстВенныхПрепараТоВТакихкак,анТиДеПрессанТы,анТипсихоТическиепрепараТы,
противоэпrпaпr""a"п"a " 

,.д. При ллительном применении этих препаратов следует

соблюдать осторожность.

Серdечные zлuкозudьt
в результате возникшей гипокалиемии или гипомагниемии, спровоцированнои

ти€видными диуретикzt]\{и, могут возникнуть нежелательные эффекты, способствующие

развитиЮ ..po""tiir* uрrr*rП nu бо". приема сердечI{ых гликозидов (см, раздел 4,4),
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предрасположенных к гиперкаJIьциемии (например, гиперпаратиреоз, злокачественные

пЪuоЪбр*ования или витамин _ D -ассоциированIIые состояния) может привести к

гиперкаJIьциемии за счет увеличения тубу.lrярrrой реабсорбции кальция.

проmuвоduабеmuческuе лекарсmвuпtые препараmы (для перорального применения и

инсулин)
Jlечение тиазидами может оказывать влияние на толерантность к глюкозе. Может

потребоваться корректировка дозы противодиабетических лекарственных препаратов,

Меiформин долже" применяться с осторожIIостью вследствие риска рЕввития

лактатацидоза, вызванного возможной почечной недостаточностью, связанной с

ГИДРОХЛОРОТИЕВИДОМ.

Беmа-блокаmоры u duазоксud
Сопутствующее применение тиазидIIых диурстиков, вклIоча,{ гидрохлоротиазид, с бета-

блокаторами может повысить риск развития гипергликемии, Тиазидные диуретики,

включzuI гидрохлоротиазид, могут усиливать эффект диазоксида,

Лекарсmвеttньtе препараmьt, прuпlеltяемые dltя ]tечеlruя поdаzрьt (пробенечил,

сульфинпиразон и аJIлопуринол)
Может потребоваться корректировка дозы лекарстI]енных препаратов, способствующих

выведению мочевой кислоты, поскольку гидрохJIоротиазид способен повышать

сывороточный уровень мочевой кисло,гы. Может возникать необходимость tIовышения

доrrро*п" проб"п.цrда или сульфинпиразона. сопутствующее применение тиазидных

диуретиков, вклIочiш гидрохлоротиазид, может увеJIичить частоту развития реакчий

гиперчувствительности к аJIлопуринолу,

Анmuхолuнерzuческuе JlekapcmBaпhle препараmы u \pyzue среdсmва, влuялоlцuе на

х4оmорuку желуdка
Биодоступность диуретиков тиазидового Ряда может бьlть повышена

антихолинергическими лекарственIIыми препаратами (например, атропин, бипериден),

очевидно, благодаря снижению мо1орики желудочно-кишечного тракта и скорости

опустошения желу;ка. С лругой стороtlы, ожидае'ся, что прокинетические препараты,

такие как цизаприд, могут снизитL биодоступнос,гь тиазидных диУретиков,

длtанmаduн
тиазиды, включая гидрохлоротиазид, могут повышать риск развития нежелательных

реакций, вызванных амантадином,

и он о о б лц е tл tbl е с л|о льl

Дбсорбчия тиазидных диуретиков, I]клIочсш гидрохлоротиzвид, IIарушается в присутствии

холестирамина и *on..r-',,onu. Это может привести к суб-терапевтическому эффекту

тиазидныХ диуретиков, СледователыIо, гидрохлоротиазид вводят, по меньшей мере, за 4

часа до или через 4-6 часов после введения смол, дпя того чтобы потенциально уменьшить

взаимодействие.
Ilumоmоксчческttе лекарсmвенньt препараmьt (налример, циклофосфамид, метотрексат)

Тиазиды, включаJI гидрохпоротиазид, могут снижать почечную экскрецию цитотоксичньIх

веществ и потенцировать их миелосупрессивное действие,

НеОеполярuзуlоu4uе релаксаtlmьL скелеmtlой,мускулаmурьl (например, тубокурарин)

Тиазиды, вклIочаЯ гидрохлоротиазид, могут потеIIцировать действие производных кураре,

L|uклоспорuн
сопутствующее применение циклосl]орина может повысить риск развития гиперурикемии

и подагроподобных осложнений.
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Длкоzоль, барбumураmьt u llapчomutu
Одновременное применение тиазидIIых лиуретикоts с веtIIествами, обладаlощими эффектом

снижения артериального давления (например, за счет сни)t(ения симпатической

деятельности центрiIльной нервной системы или прямого вазодилатируюlцего действия)

может провоцировать ортостатическую гипо,гензиIо.

меmuлdопа
Имеются отдельные отчеты о развитии гемолитической аIIемии у пациентов, одновременно

принимавших гидрохлоротиазид и метилдопу,

Йоd с о d ерэtсаtцuе ко нmр ас mные веu|е с m(t а

В случае спровоцированного диуретиками обезвоживания суlцествует повышенный риск

р*uйr"" осiрой почечrrой недостаточ[Iости, особенно при приеме высоких доз препаратов

йода. ПеРед примеНениеМ такиХ препаратов бшrанс жидкости у пациента должен быть

восстановлен.

4.6 ФертилыIость, бepeMerrlrocTl, и JIактация

Беременносmь

эпидемиологические данные, свиlIетельствуIоlцие о тератогенном риске воздействия

,n.rbrropoB дПФ во времЯ первого ,.prr..rpu беремеItrIости, не были убедительными,

однако повышение риска не моr*a, бы,гl, исклIочено, Хотя не существует

эпидемиологически контролируемых лапньш о риске при приеме антагонистов

ангиотензина II (дрд II), ана_lrогичlлый риск может иметь место для данного класса

npanupurou. Пациентам, планирующим беременность, следует искать альтернативное

антигипертензивное лечение с изучеIIным профиJIем безопасности за исключением

ситуациЙ, когда продолжение терапии дрд II считается необходимым, Если беременность

диагностирована, лечение дрд II следует немедленпо прекратить и, в случае

необходимости, начать аJIьтернаtивIIуIо,герапию,

T.purr"" дрд iI во время второго и третьего триместров беременности, как известно,

вызывает у человека фетотоксичность (сltижение функции почек, маловодие, замедление

окостенения черепа) И неонатаJIьную токсичность (почечную недостаточность,

гипотензию, гиперкаJIиемию) (см, раздел 5,3),

Если лечение начато во втором тримес'ре беременIIос,ги, рекомендуется проводить УЗИ

функчий почек и черепа.

Младенцы, чьи матери проходиJIи JIечеIIие дрл Il, должны наблюдаться на наличие

гипотонии (см. разлельl4.З и 4.4),

Гидрохлоротиазид
Имеется ограниченный опыт приме1IеIIия гидрохлоротиазида в период беременности,

особенно в течение первого триместра. Исследования на животных являются

недостаточными. Гилрохлоротиазид проникает через плаценту, основываясь на

фармаколОгическоМ *"*u*r".йa дейс,гвиЯ гиllрохлоРо1иазида, применение его во втором и

третьем тримес.гре беремеttности можс,г IIаруIпить фето-плачентарную перфузию и

привести к таким последствиям дпя плода и IIоворожденного, как желтуха, нарушение

,л.кrропи,rного баланса и тромбоцитопения,

п антагонистов реце пторов ангиотеIIзина II (АрА Ii ) не рекомендуется в первом
рименени е

II течение
беременно сти (см раздел 4 4) примен еlIи е АрА противопоказано в

триместре
4 з и 4 4и третьего берем епIIости см,
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Информачии относительно использоваIIия гидрохлоротиазида во время кормления грудью

,r.r. irдрохлоротиазид экскретируется с грудным молоком в небольших количествах.

Тиазиды в высоких дозах, вызываIощие интенсивный диурез, чогут ингибировать

выработку молока, поэтому не рекоменлуется примеIIять I3а_пьсакор@ НД 160 В ПеРИОД

грудного вскармливания. Предпочти,гельно аJIьтерIIативное лечение с изученным

профилем безопасности препарата, особенно во время кормления новорожденных и

недоношенных детей, В случае п.о6*одrrости применения Ва_пьсакораФ НД 160 В ПеРИОД

грудного вскармливания, его дозировки должны быть минимшIьными,

4.7 IlлияlIие на сrrособrrос,гь управJIя,гь 
,граIIспор,I,IIыми средствами и работать с

механизмами

исследования влияния на способность управлять автомобилем и потенциально опасными

механизмами не проводились. При управлении трансlIортными средствами или работе с

механизмами следует принимать I]o вIIимаIIие, что иногда может возникнуть

головокружение или усталость.

4.8 Нежелательные реакции

нежелательные реакции, о которых сообщалось в ходе клинических испытаний и

проведении лабораторных анаJIизов, более часто наблlодались в отношении комбинации

ваJIсартана и гидрохлоротиазида по сраI]нению с плацебо. Отдельные пострегистрационные

сообщения представлены ниже в соотI]етствии с системно-органными классами,

нежелательные реакции, которые могу1 прояви1ься при приеме каждото компонента по

отдельности, но которые не пuъпrолrr"сь в холе клинических испытаний, могут возникать

при лечении комбинацией валсартаlла/гидрохлоротиазида,

В зависиМости оТ частотЫ нежелатеJIыIые реаКции разделяIот на очень частые (z 1/10),

частые (от 1/100 до 1/10), нечастые (от 1/1ti00 до t/i0o), редкие (от 1/10000 ло 1/1000) и

очень р.д*r. (<1/10000) и частота IIеизвестIIа (по имеющимся данным частота не

установлена.

валсартаном/гидрохлоротиазидом

ия

и питаIIияrrы обменашения сон
Нечасто

tlой сис,гемыения со II

Го.ltовок Iисочень
зияI-{ечасто

обмочастота неизl]естна
еIIияшениян

FIечеткостьНечасто
и сис,гсмыыо гаIIаения со иII,га

lIIaxIIl вНечасто
оIIы сеIIия со стоНа

гиtrо,гсttзияНечасто
НарупlеlIия со стороIIы /lыхаI,сльIItl opI,aIIoB I,рулIIол"I кJIе,гки ий сисl,емы,

КаtпельНечасто
огегtный отек легкихнчастота неизвестна

ения со сто актаоныНа ечI-KtIIII I,0Ioо

очегtь

l0 из 2129.07.2025
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На IIы скеJIетIIо-мыпIсчllой и со IIи,геJIьII0 I"l,I,каIIишепия со

МиzulгияНечасто
Аочень

Ы IIОЧСК И МОЧСВеIIия со ихНа
IIкI{ии lrочекУх лIпеIIиечастота неизвестна

общие акции в Mec,I,c веIIия и ,I

СлабостьНечасто
Лабо иссJIсдоваlIиrIеи

Повышеttие сывороточIIого
кисJIоты, повышенис сывороточного уровня
билирубина и креатинина, гипок€lJIиемия,

гиIIоIIатриемия, повыIпение уровня азота мочевины
опеIIия

уровня мочевойчастота неизвестна

иrI об
Нежелательные реакции, о которых раIIсе сообща_пось I] отIIошении каждого из отдельных

компонентов, также могут развиI]аться при JIечеIIии комбинацией валсартана и

гидрохлоротиазида, даже если они IIе ltаблюдались в ходе клинических испытаний или в

течение пострегистрационного периода,

т 2 во Iых

атической системыилиIIысо
снижениеСнижеtIие

,г

гемоглобина,уровня
боцитопеltия

частота неизвестна

ой сис,гемыия со IIыLI
fIрочис рсакции гиперчувствительности
аJIлсргические реакции, ]]кJIIоча,{ сывороточную

болезнь

Частота неизвес,гIIа

ес,гв и пиI,анияоны обмеrrа всо сто
Повышение уровня ка,,Iия в сыворотке,частота неизвестна

II сIIсl,емы JIения со IIын
LIечасто

ения со
JIитчастота неизвестна

ак,tао-кипIечlIогоеIIия со сто оIIыНа
Бо.lIь в области жиI]отаНечасто

отёк кишечникаАrrгиоочень
печсIIи и жеJIчеIIия со печениказателейпоченийзIIаиеповыпtеltчастота неизвестна

со с,tоНа
,гка clIхIыи llo,IKoiKIкожиоlIы

лAlчас,гота неизвестна
ны почек и мочrпеIIия соНа

ТОЧIIОСТЬПочечIIаяЧастота неизвестна

t
J возII

гидрохлоротиазидом
Гидрохлоротиазил широко IIримеIIяJIся на протяжснии мIIогих лет, зачастую в более

высоких дозах, u.* np" приеме Ва,тьсакора@ ItД 160. IIациеIIты, принимавшие тиазидные

диуретикИ в качестве моIIотераПии, I]кJIIоЧая гидроХлоротиазИд, сообща,rи о следующих

нежелательных реакциях:

l\ из2129.07.2025
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ЩоброкачествеIIItые, зJIокачсс,l,всIIIIые IIеу,гочнеIIные

новооб азоваIIия ВКЛIОЧаЯ КИСТЫ И IIОJIИIIЫ

I-IсмслаrIомllый рак кожи (базальноклеточна,t
карIlиIIома и пJIоскокJIеточнаJI карuинома)1.

Частота IIеизвестItа

Нарушения со стороIIы крови и JIим ф а,гической сис,гем1,1

ТромбочитопеIIия, иногда сопровождаемаJIРедко

АграrIулоцитоз, лейкопения, гемолитическzuI
I,{одавление функчии костного мозгааIIемия,

Очень редко

АtIлас,глlческая аIIемиячастота неизвестна

слIс,гсмыения со [I

гиРсакцииОчень редко
еIIия со стороIIы обмеllа веIIIсс,гI} и IIи,гаIIи,IНаруш

Гипокалиемия, уl]еJIичсIIие уровIrя липидов крови

l} осIIовIIом и бо.ltее высоких
очень часто

гиIIомагIIиемЧасто
гиrlеркальциемия, гипергликемия, гликозурия,

уху/{шсI{ие состояния, связанного с обменном

l]

Редко

кий аtка"цозГиrtочень
шения психикиНа

c}Ia

вllой сис,r,емысо сто оIIыНа
Головная боль, ие, парестезии

Редко
еIIияНа

I-Iарушеttия зреIIияРедко

Ос,r,рая закрыгоугоJIыIая глаукома, хори

I}ыlIо1,

оида-itьный
Частота неизвестIIа

оIIы сепия со с,гоНа
чная аРедко

оIIы сосо
гипо,геIIзияПоЧасто

Нарушеrlия со стороIIы дыхателыIо оргаIIов грудllой клетки и

е/дос,tеIIия

й системы,

,Г{ыха,ге.ltыIаJ{ tIедостаточIiость, вклIоLIая п

и отек легких, ос,грый респираторный

невмонит
дистресс-

4.4см.орс

Очень редко

со сто ктаечпогооIIы
Jrегкая тошнота иаIIЧасто

боль в животе дир
очень

оIIы псчсIIи и жеJIчевсо с,го ихНа
Вltу,гриttечеrI очный хоJIестаз или желтуха

Редко
имочевыв одяшlихlI lIy,[cItочексоНарушения

Нарушение функции почек, острая почечная
частота неизвестна

ОIIЫ КОЖИ Исо сто
сыпик аlIиl]IIица и иные

,l,Kalleii

Часто

IIия
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lНемеланомный рак кожи: на осIIоваIIии ИМСIОlЦИХСЯ ДZIIIНIlIХ эпидемиологических
взаимосвязь между

исследований была вьutвлена кумулятивrIая

гидрохлоротиазидом и НМРК (см. раздел 4,4 и 5,1),

Важно сообщать о подозр евасмых IIежелательных реакциях IIосле регистрации

лекарственного препарата с целью обеспечения IIепрерывн ого мониторинга соотношения

(польза-риск) лекарственного препарага. Просим мелиllиII ских работников сообщать о

любых подозреваемых нежелательных реакциях лекар

национальные системы сообщения о нежелательньш

эффективности.

ственного препарата через

реакциях и недостаточной

/{озозависимая

4.9 Передозировка

Симптомы
Перелозировка I]алсартана можеТ IlриI}ести к I]ыражеrlrIой гипотензии, которая может

вызвать tIотерю созIIания, сосудисl,ый коллапс иlили lцок. Признаки передозировки

гидрохлоротиазида - тошнота, соIIливость, гиповолемия и электролитные нарушения,

сопровождающиеся сердечными аритмиями и сIIазмом мышц,

Лечение
терапевтические мероприятия зависят от времени приема, типа и тяжести симптомов,

состояния системы кровообраlцения, ч,го имеет первостепснное значение,

При развиr"" uрr"рй-о"ой гипо1ензии пациент доJIжеII находиться в положении лежа на

спине, внутривенно вводят солевые растворы. Валсар,ган не выводится при гемодиализе за

счет прочной связи с белками плазмы' а гидрохлоротиазид может быть Удален

гемодиализом.

5. ФАРМАКОЛОГИЧЕСКИЕ СВОЙСТВЛ

5.1 Фармакодинамические свойства

ФармакотерапевтическаJI группа: Средства, влияIощие IIа реIIин-ангиотензиновую систему,

днтагонисты рецепторов ангиотензиIIа II и диуретики, Код Атх [СO9DA03],

В ал с аоmан/ еudр охл ор о muазud
в двойном слепом, рандомизированIIом активно-коrIтролируемом исследовании у

пациенТоВ,коТорыенеПоJIУчиЛиаj(екВагIIоГокоIrгроляарТериалыIоГоДаВленияПри
применении гидрохлоротиазида_ l] дозе |2,5 МГ, получавших комбинацию

uЬсарrан/."дро*пЬроr"*"д |6011,2,5 МГ, наблюдалось снижение среднего

.r.rопr.r".*оiо/диаЬrолического дд (|2,417,5 мм рт. ст.) по сраВНеНИЮ С ПаЦИеНТаМИ,

получавшими только гидрохдороr"*rд 25 мг (5,612,| мм рт, ст,), Кроме того, больший

р
l IскрогизируIощий
эпилсрмаJIьный
эритематозоподобные

васкулит, и токсическии

коя(нои волчанки

волчанко-
реакции,

некролиз.
кож}Iые

Очень редко

Му:rыгиформнаJI эритемачастота неизвестна

шения и состояпие места вв еIIия IIе
ас,l,еIIиячастота неизвестrIа

пIения соНа иткаIIи,геJI ыlойсо-мыlII счIIои елиIIскелIrI е,tII

мышсчttый спазмчастота неизвестна
системы и моJIочIIой же.lrезыения соНа IIои

Импо,гсttцияЧасто

1З из 21с29,07.2025
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проценТ пациентоВ ответиJI на терапиIо'комбинациеЙ ваrrёартан/гИдрОхлоJQтtq:ид,'1б011,2,5

*. 1аД < 140/90 мм рт. ст. илИ снижение сдд > 20 мм pi. ст:,,тти дАД >-l0 мм рт- ст,)

(50%) по сравнению с приемом гиltрохJIоротиазида 25 мг (25%),

в двойном слепом, рандомизироваrIном актиtsно-коIIтролируемом исследовании у
пациентов, которые не получили адекI]атIIого коIIтроля артериаJtЬноГо давления при

применении валсартана в дозе 160 МГ, получавших комбинацию

вЬсартан/гидрохлоро,гиазид 160125 МГ, }IаблIодалось снижение среднего

систо;ическоiо/диастодическоl,о дд (l4,6i11,9 мм р,г. ст.) по сравнению с пациентами,

получавшими валсартан 160 мг (8,7/8,8 мм р,г. с,г.). Разница в сIIижении ДД при сравнении

доз l60/25 мг и i60/12,5 мг достигJrа с,гаlистической значимости. Кроме того, больший

11роцент пациентов отв9тил Ira (диастоJlическое дл < 90 мм рт, ст, или с_нижение > l0 мм

рт. ст.) тераIIию комбиIIацией валсартаII/гидрохло_ч9ту.*"д 160125 мг (68%) и 160/12,5 мг

(62%) по Сравrtению с приемом Ва,ТСаРтаIIа 160 мг (49%),

В двойI{ом слепом, рандомизироваIIпом, плацебо-коI{тролируемом исследовании

факторного дизайлtа сравIIиваJIись разлицIые дозы комбинаций

u-auрruru/гидрохлоротиазида с их соответствуIошими компонентами, При сравнении

плацебо (1,9l4,| мм рт. ст.), гидрохлоротиазида |2,5 мг (7,з1,7,2 мм рт, ст,),

гидрохлоротиазида 25 lц1. 02,719,З мм^ р,t. "r.1 
, BiL,IcapTaHa 160 мг. o2,1l9,4 мм рт, ст,)

наибольшее снижение среднего сис,гоlIического/диастолического ДД наблюдаJIось при

приеме комбинаций ва,чсартан/гидрохлоротиазид |60l12,5 мг (17,8/13,5 мм рт, ст,) u|60125

}{' ( 22,5115,з мМ рт. ст. Кроме ,tого, больший процент пациентов ответил на

(диастолическое Ад < 90 мм р,г. ст иJIи сIIижеllие ) 10 мм рт, с,г,) терапию комбинацией

валсартап/гидрохлоротиазид |60125 мг (81%) и 160/12,5 мг (76%) tlo сравнению с плацебо

(29%)и соответствуIощей монотераItиiй, гидрохлоро,гиазидом 12,5 мг (41%), 25 мг (54%),

валсартаном l60 мг (59%).

в контролируемых клинических иссJIедованиях вчIлсартан + гидрохлоротиазид

наблюдалось дозозависимое уменьшеlIие каJIия в сыворотке крови, Снижение калия в

сыворотке крови I]стречаJIось более час,tо у пациеI{тов, IIолучавших гидрохлоротиазид 25

мг, чем у пациеtIтов, получавIIIих гидрохJIоротиазид 12,5 мг,

в контролируемых клинических исследованиях комбинаций валсартана/гидрохлоротиазида

гипока_пийемический эффект гидрохлоротиазида уменьшаJIся в результате

каrrийсберегающего действия валсарта[Iа,

Б
лагоприятrIое воздействие BaIcapTaIIa lз комбинации с гидрохлоротиазилом на смертность и

заболеваемос.гь серлсчIIо-сосудистой СИо'tСМIrI в IIастояIцес время неизвестtIо,

Эпидемиологические иссJIело]]ания показаJIи, ч,го лJIитеJIьное лечение гидрохлоротиазидом

снижает риск развития сердечI{о-сосудистой смер,гнос,ги и заболеваемости,

Battcapmшt
валсартан является пероральным селск1ивным антаго}Iистом реllепторов ангиотензина II,

оказываеТ избиратеЛьное антагоIIис,гическое действие на реЦеПТОРЫ ATl. Следствием

блокадЫ ДТr-речеПтороВ являетсЯ повышIеlIИе IIJIазмеIIной концентрации ангиотензина II,

которыЙ может стимулировать tlезаблокированIIые рецепторы подтипа дТz, что

предположительно регулирует эффекты Д'гr-рецепторов. Валсартан не имеет

агонистиЧеской актиI]носТи в отIIоIшении АТr-речепторов. Его сродство к рецепторам

подтипа ДТr ПРИМерно В 20000 раз больше, чем к рецепторам подтипа дТz, Валсартан не

вступает uo п.u"модействие и не блокирует рецепторы Других гормонов или ионные

кан€UIы, участвующие в регуляции функций серлечно-сосудистой системы,

29,07.2025 Стр 14 из21
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В шсартан не ингибирует ангиоr.п.Й-lоQ"fi"*;,?,Л
под названием кининазы lI, которыЙ прсвраIцает

разрушает брадикинин. В связи с отсутс,гвием влияIIия rra АПФ rle потеIIцируются эффекты

брадикинина и субстаtrции Р, поэтому при прием е аIIтагонистов ангиотензина II

маJIовероятно разви,tие сухого капIJIя. Itлитtические иссJIедования, в которых валсартан

сравниl]futся с ингиби,гором АIlФ, IIок€LзilIи, что час,гота рЕввития сухого кашля была

достоверно меньше у больных, поJIучаl}ших валсар,гаII по сравнению с больными,

получавшими ингибитор АПФ (2,6Уо протиI] 7,9О% соотве,tственно, р > 0,05). В клинических

исследованиях у пациентов с кашлем в анамнезе

сухоЙ кашель отмечrlлся у |9,5О/о IIациентов,

пациентов, получавших ти&зидны€ диуретики
получавших ингибитора АПФ (Р > 0.05).

во время терапии ингибиторами АПФ
переl]еденных на Ba!,IcapTaH и 19,0О^

по сравIIеIIиIо с 68,5О/о ПаЦИеНТОВ,

при лечении артериа_ltьпой гипертеIIзии ваJIсартан снижает артериальное давление, не

влияя на частоту сердечных сокращеIIий (чсс). У большинства пациентов после приема

внутрь разовой дозы препарата антигиl]ертензивный эффект развивается в течение 2 часов,

а максимальное снижеtIие apTepr-onoro давJIения (Д!) достигается в течение 4 - б часов,

днтигипертензивный эффект препараtа сохраняется в ,гечение 24 часов IIосле его приема,

ГIри повторIIых назначениях валсартаIIа максимаJIьное снижение Д,Щ, вне зависимости от

доз, достигается через 2 - 4 IIедсли и поддерживае,[ся IIа достигнутом уровне в ходе

длительной терапии. Комбинация с гидрохлоро1иазидом позволяет достичь значимого

дополнительного снижения дд. В комбинации с гидрохлоротиазидом достигается

ЗначиТеЛЬноеДоПоЛни.гелЬноеснижеIIиеарТериалЬноГоДаВления.

резкая oTMeIta валсартана не ассоциировалась с "рикошетной" гипертензией или другими

нежелательными клиническими явлеIIиями,

в ходе наблюдений бьшо выявлеIIо, что В результате примснения ва,чсартана у пациентов,

.rрuйr*"х диабетом 2 тилаи микроаJI"буrи*rурией, снижается выделение белка с мочой,

В ходе исследования мдRVдL ("Снижение микроальбуминури_и_. при применении

валсартана") оценивалось снижение выделения белка с мочой (вБм) при применении

валсартана (s0-160 мг/один раз в сутки) по сравнению с амлодипином (5-10 мг/один раз в

сутки) у 332 пациентов с 
^диабето, i .г"пЪ (срелний возраст: 58 лет; 265 пациентов

"y*.no.o 
пола), стра/{аIоIцих микрOаJrьбумиrlурией (вшIсартан: 58 мкг/миrl] амлодипин:

55,4 мкг/мин), HopMa.:Ib[II)IM иJIи IIоI]ыIIIеIIIIым ар,гериаJIыIым давлеItием и сохраrlившейся

почечноЙ функцией (креатиtIин кроl]и < 120 мкмЪль/л). IIа сроке 24 недели ВБМ снизилось

ф.0,0Orl'iaa2% €iЦ,Z. мкг/мин; 95%-й ДИ - 40,4 до - 19,1) при применении валсартана

и приблизительно'на ЗYо (- 1,7 мкг/мин; 95%-Й ДИ - 5,6 до 14,9) при применении

амлодипинa несмотря на одинаковый уровень снижеIIия артериаJIьного давления в обеих

группах.

В ходе исследоваI]ия DROP D Ited of Proteinuria) было продолжено

исследование эффек,гивIIости ваJIсартаIIа в сIIижении ВБМ у 391 пациента с гипертензией

(АД:150/88 мм рт. ст.) и диабетом 2l,ила, а,чьбуминурией (среднее:1 02 мкг/мин

мкг/мин.) и сохранившейся почечной функчией (средний показатель креатинина в

сыворотке 80 мкмоль/л). Паuиенты были рандомизироваrIы для поJryчения одной из 3 доз

валсартана (160, 320 и 640 мг/один раз в сутки) и получали лечение на протяжении 30

недель. L{ель,ю исследования было устаIIовлеIIие оп,гима,rыrой дозы валсартана для

снижсния ВБМ у боJILIILIх артериаJILIIой t,иttер,геIlзи ей с диабетом 2 типа. На сроке 30

IIедель процен,гно е изменеIrие I]БМ суIцествеIIIIо снизилось ъlа ЗбYо по сравнению с

исходным ypoBI{eM в результате IIримеIIсIIия валсар,гаIIа 160 мг (95%-Vt ЩИ 22 до 47О/о), при

применении BaJ,IcapTaHa 320 мг сIIи}ксIIие составиJlо 44% (95%,й [И: 31 до 54%). Был

сделан вывод, что применение 160-320 мг BzulcapT,&II? вызвЕло клинически значимое

; 20-700

снижение ВБМ у больных артериальной гипертензией с диабетом 2 типа.
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Щва крупных рандомизированIlых коIIтроJIируемых иссJIеДования"^оNТАRGЕт ,(oNeoine

Telmisartan дlопе and in сЪmЬiпаtiоп witlaRamipril Global EndPoint'Гriаl) И VA NEPHRON-D

фh. V.t.rans дffаirs Nephropathy in Diabetes) изучили использоваIIие ингибиторов АПФ в

комбинации с блокаторами рецепторов ангиотеIIзина II,

Исследование оNТДRGЕТ было проведено с участием пациентов, страдающих сердечно-

сосудистыми заболеваниями и заболеваниями сосудов головного мозга, или сахарным

дriбarо' 2 типа,сопровождавшихся признаками повреждения органов - мишеней,

чд NEPHRON-D исследование было проведено с участием пациентов, страдающих

сахарным диабетом 2 типа и диабетической нефропатией,

По сравнению с монотерапией эr,и иссJIедоваIIия пе покz}зЕulи значимого положительного

"nr"n"" 
на функuиrо aro.r"n иlиllи исхо/{ сердечIIо-сосудистых заболеваний И смертность, В

то время как наблюда"rся повышеrrный риск гиперкалиемии, острой почечной

недостаточности иlилуr гиrrотонии. IJ связи с аIIаJIогичIIыми фармаколинамическими

свойствами эти результаты имеIо1,отIIоUIеIIие и к лругим идПФ и блокаторам рецепторов

ангиотензИна II. йrrо"У идПФ и б.ltокаторы рсцепторов аIIгиотензина II не должны

одновременно испол"aоuur"a" у болыtых с диабетической нефропатией.

дLTITUDE (Дliskiren Trial in Туре 2 Diabetes Using Cardiovascular and Renal Disease

Endpoints) исследоваtrие бьшо предIIазначеIIо для выявлOния преимуществ добавления

аlIискирена к стандартной терапии идпФ или к блокаторам рецепторов ангиотензина II у

пациентов . 
"u*up"ornn 

дriбarо* 2 тиllа, хроItической почечной недостаточностью,

сердечно-со.ул".rirrи заболеваIIиями. Исследование было прекращено досрочно из-за

повышенного риска неблагоприятнLIх исходов, Инсульт и смертность от сердечно-

aоaул"ar"rх забълеваний наблlодались чаще в группе пациентов, принимавших аJIискирен,

чем в группе плацебо. Также в груIIпе, принимавшей алискирен, чаще наблюда,тись

нежелательные побочные реакции (гиперкzUIиемIIя, гиIIотензия, почечная дисфункция),

Гudрох.цоrлоmuазud
Местом действия ,гиазидных лиуретиков lIрOимуlIlес,гl}елIно являIотся дистаJIьные извитые

почечные канальцы. В корковоМ слое почек расположены рецепторы, обладающие

ВысокиМсроДсТВоМияВЛяюЩиесяосIIоВIIыММесТоМсВяЗыВанияТиаЗиДныхДиУреТикоВ,
где происходит подавление транспорта NaCl в дис,гаJtьные извитые канаJIьцы, Механизм

действия тиазидов обусловлен ипгибированием ко-транспорта Na*Cl-, возможно,

вследствие конкуренции за места траIIспорта cl-, что оказывает влияние на механизмы

реабсорбuии ,na*rponrrou, приблизителыIо в равной степеlIи прямо увеличивается

экскреция ,о"оu-ru'rрия и *nopu. KoclleHlro I]сJIедствие данIIого диуретического деЙствия

отмечается у*aпu-ariие объема пJIzвмы, в резуJIь,гатс чего повышается активность ренина,

секреция альдостерона, выведеIIие с мочой каJ'Iия и в результате снижение концентрации

калия в сыворотке крови.

Взаимосвязь между ренином и альдостероном опосредоваtIа ангиотензином II, поэтому при

оДноВреМенноМПриМененииВаJIсарТаIIасIIижениеУроВIIякаJIияВсыВороТкеяВЛяеТся
менее выраженtlым, чем при примеIIсIIии гидрохлоро,гиазида в виде монотерапии,

Немеланомный ра; *о*". гtu осIIо]]аIIии имсюIцихся данных эпидемиологических

исследований, наблlолается кумуJIя,[иI]IIая дозозаI]исимая связь между гидрохлоротиазидом

и НМРК. Одно исследование вклIочаJ,Iо поlIуляциIо, состоящую из 71 533 случаев

базальноклеточной карциномьlи8 629 случаев плоскоклеточного рака, соответствующих 1

430 833 и |'72 462 контролыIым I,руппам населения, соответственно, Использование

высоких доз гидрохлоротиазида (*yплyu""u,o >50 000 мг) было связано со

скорректироuu*rrrпr*'оR в 1.29 (95% Ci: i,zз_t,з5) лля базzulьrIоклеточrIой карциномы и з,98

(95% CI: з,68-4,31) лля плоскокJIеточIIого punu. Ч.,.пая взаимосвязь доза-ответ наблюдалась

как для база,тьнок.lrеточной карциIIомы, так и лпя плоскоклеточного рака, !ругое
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исследование показЕIло возможную .а#"8,Ё*^/ а-Ыiýuu, 
]t*Еa' U -"*jЯ;rЫЫ,i

гидрохлортиазида: 633 случая рака губы были сопоставлены с бз 067 контрольныйi,r

группами населения, используя стратегию выборки с учетом риска, Зависимость

кумулятивная доза-ответ была продемонстрирована со скорректированным значением OR

z',|'(g5% CI: |,7-2,6), увеличИвйщимсЯ до OR 3,9 (3,0-4,9) для высокоЙ кумулятивной

ло.u, 1- 25 000 мг) И oKT,,t (5,7_10,5) лля самой высокой кумулятивной дозы (- 100 000 мг)

(см. также разлел 4.4).

5.2 Фармакокинетическис свойс,гва

В а"ц с ар m ан / z ud р ох л о р о mu а з u d

Гр, олпоuременном примснснии с BaJIcapTalloМ системIIая /{ос,гупность гидрохлоротиазида

.""*u.ra" приблизительно на 30%. Сопу,гс,гвуIощее примеIIение гидрохлоротиtвида не

оказывает существенного влияния IIа кипетику валсартаI{а. ,щанное взаимодействие не

влияеТ на комбИнированнОе применение Bfu,IcapTaIIa и гидрохлоротиазида, поскольку

конТролирУеМыеклиническиеиспыТанияпроДеМонсТрироВалиВыраженноегипоТензиВное
действие, превышающее эффект, достигаемый при приеме данных лекарственных веществ

по отдельности или по сравнениlо с плаllебо,

валсарmан
Дбсорбцuя
При приеме внутрь валсартана максимальнiш концентрация в плазме достигаетсячерез2-4

часа. СреДняя велиЧrru Ъб.оПютной биодосryпности B,ulcapTaga составляет 23%, Прием

пищи снижает выделение ваJIсартана па 40й (оцениваемое по дuс) и пик плазменной

*onr,anrpuu", (C*u*) на 50%. Те* ,rе меIIее, через 8 часов после приема препарата

плазменные концеII'грации BaJIcap,l,aIIa, принятого нагощак и с пиЩ€й, одинаковы,

Уменьшение дUС IIc сопровожлас,гся кли}Iичсски зшачимым уменьшением
.герапевтического эффскта ваJIсартаIIа, lIоэ,гому llрепараt можно применять как ло, так и

после еды.

Распреdеленuе
равновесный объем распределения препарата после внутривенного введения около 17

JIиТроВ,чТосВиДеТелЬсТВУеТонеиIIТеIIсиВноМраспредеЛенииВалсартанаВтканях.
Валсартан активно .u".оruЬ.r.я с бе:tками сLIворотки (94 - 97о^), преимущественно с

сывороточным альбумином.

Бuоmрансфорл4ацuя
Биотрансформация ва,lсартана незначительна, только около 20о/о Дозьl обнаруживается в

виде метаболитов. В ниiкой концентрации в плазме был обнаружен фармакологически

неактивный гидроксиметаболит (менее чем 10% валсартана дUс),

BbtBedeltue

Вшсартан показывает мультиэкспонсIIциаJIьнуIо киtIе,гику распада (trlz" < 1 часа и tttzf\

около 9 часов). Валсартаtr преимуществеIIно элиминиру"," С фекалиями (около 83% дозь0

и почками . *оrои'i;;;" 1j% дозы), главным образом, в неизменном виде, При

внутривенном введении IIлазменный клиренс ваJIсартана составляет примерно 2 лlчас и

почечный nnrp.nl- примерно 0,62 л/.,ас (около 1ОИ суммарного клиренса), Период

полувыведения BaJIcapTaIIa составляет б часов,

Гudрохлороmuазud
Дбсорбцuя
После приема внутрь
приблизительно 2 часа)
пропорционально дозе,

гидрохлоротиазид быстро абсорбируется (t,ax составляет

ts терапевтическом диаlrазоне доз средняя велIIчина Auc
влияние пищи на всасывание гидрохлоротиазида не имеет
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клинического значения. После
биодостуtтность составляет 7 0Оlо.

Распреdеленuе
Кажущийся объем распределения сос,tавJIяет 4-8 л/кг. I]иркулирующий гидрохлоротиазид

.u".uruu.r.я с белкЬм, Ъuruороrки (40-70%), в основном с сывороточными а,тьбуминами.

Гидрохлоротиазид также накаплиRается I] эритроцитах в концентрациях, примерно в 3 раза

превышаIощих концентрации в плазме крови,

BbtBedeltue
Гидрохлоротиазид преимущестI]енно вLIволится I] IIеизмененIIом виде. Конечный период

полувыведения сосriвляет 6-15 часов.при приеме один раз в день накопления преr1арата

минимальные и при повторном приеме дозы изменений в кинетике гидрохлоротиазида не

происходит.
Более чем 95%о поглощеIIной дозы выводи,гся в неизN{еIIенном виде с мочой, Почечный

клиренс состоит из IIассивI{ой фильтраI{ии и активной секреции в почечные канаJIьцы,

Особьtе zруппьt паuuенmов

Пожuльtе пацuенmьI
Незначительное повышение системIIого воздействия было отмечено у некоторых пожилых

11ациентов по сравIiеIIиIо с молодыми, однако эти данIIые не имеют какой-либо

клинической значимос,ги.
Некоторые исследоваIlия сообщаIо,г, что системIlый клиренс гидрохлоротиазида снижен

как у здоровых, так и у страдающих артериа-пьной гипертензией пожилых пациентов, по

сравнению с молодыми здоровыми добровольцами,

Пацuенmьt с llapymetшeM фуlжцuu почек

При применении рекомендоваlrной лозировки ВальсакораФ нД 80 не требуется

корректировка доз дJIя пациептов с клиреI{сом креагиIIиIла 30-70 мл/мин,

в настоящее время нет данных no безопасному применениIо Ва,пьсакораФ нд 80

пациентами с клиренсом креатинина ( З0 мл/мин и проходящими диализ, Так как степень

связывания u-aфruпru с белками плазмы высокtш, его выведение при гемодиutлизе

маловероятно, в то время как для выведения гидрохлоротиазида диализ эффективен,

при почечной недостаточности средние пиковые уровни в плiвме и значения дuс
гидрохлоротиазида увеличиваются, а скорость мочевой экскреции снижается, У пациентов

с легкой " уraрarпой степеlIutо ,rоч"чlrой недостаточrIости наблюдается трехкратное

y"an"ua"r" iuc гидрохJIоротиаз_ида. У шациентов с 1яжеJtой почечлtой недостаточностьIо

наблюдаетсЯ yu.nr.r."r.' AUC гидрохJIоротиi}зида в 8 раз. Гидрохлоротиазид

противопоказан пациентам с тяжелой почечной IIедостаточIIостыо (см, разлел 4,3),

Пацuенmьl с наруuленuем функцuu печеllu

В фармакокинетическом исследовании с учас,гием пациентов, с,градаIощих легкой (n: 6) и

умеренной (n : 5) степеньIо печеIIочной Ilеllостаточности, воздействие ваJIсартана было

приблизительно в 2 раза сильнее по сравIIеIIиIо со здоровыми добровольцами (см, раздел

4.2 и 4,4).

щанные llo применению валсартана у пацие}IтоIз с тяжелой печеночной недостаточностью

bi.yr.r"yr, (.r. ра:}дел 4.3). iаболевание печени не оказывает существенного влияния на

фармакокинетику гидрохлоротиазида,

5.3 Щаllные доклиIIической безопасrlости

потенциа,льная токсичность комбиllаllии валсартаIIа и гидрохлоротиазида после

перорulльного приема изучалась на крысах и мартышках в исследованиях, продолжавшихся
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Изменения по причице исIIоJIьзо]]аIIия комбиIIации в исследованиях хроническоЙ

токсичности, вероятнее всего, были вызваlIы KoMпoHetIToM ва]тсаРТаНа. ТОКСИКОЛОГИЧеСКИМ

органом-мишенью была почка, причем у мартыIпек реакция была более выраженной, чем у

крыс. Применение комбинации;ривсло к повреждению почек (нефропатия с тубулярной

базофилией, повышение уровней мочевины, креатинина в плазме крови и каJIия в

сыворотке крови, yuanruan"e объема мочи и содержания электролитов в моче с 30

мг/кг7сут ваIIсартан; + 9 мг/кг/сут гидрохлоротиiiзида у крыс и 10 мг/сут вЕIлсартана + 3

мг/кг/сут гидръхлоротиазида у мар,ir,пшек), вероятно, за счет изменения почечной

гемодинаМики. У крыс этИ лозы В 0,9 и 3,5 раза превыIпаIот максимilльную рекомендуемую

дозу для человека (мрдч) ваJIсартаIIа и гидрохлоротиазида, соответственно, в мг/м2, Для

мартышек эти дозы в 0,3 и |,2раза превышаIот максимаJIьную рекомендуемую дозу для

человека (мрдч) вzrлсартана и гилрохЛоротиазиД. .cooTBeTcTBetIHo, 
в мг/м2, (расчеты

предполагают перора!,Iьную дозу валсартана з20 мг/день в сочетании с

гидрохпоротиазидом 25 мг/депь и паIIисн,га с массой тела 60 кг).

Высокие дозы комбинации ваJIсар,гана и гилрохлоротиазида привели к снижению

параметров эритроцитов (количес1во эритроцитоl}, l,емогJIобин, гематокрит, от 100 + З1

мг/кг/день у крыс и 30 i 9 мг/кг/.цеr,i у^мартыlцек), У крыс эти дозы в 3,0 и |2 раз

превышают максимальную рекомеI{дуемую_ дозу для человека (мрдч) валсартана и

гидрохлоротиазида, соответственно, о ,il*'. У мартышек эти дозы в 0,9 и З,5 раза

превышают максимаJIьную рекомеIIдусмуIол дозу для человека (мрдч) ва,чсартана и

гI{дрохлоротиазила, cooTBeTcTBeHIlo, в мг/м2. (расче,гы предполагают пероральную дозУ

BaJ.IcapTaHa З20 мг/детIь в сочетании с гидрохлоротиазиJlом 25 мг/день и пациента с массой

тела 60 кг),

У мартышек наблюдаJIись поврежления слизистой оболочки желудка (от З0 + 9 мг/кг/сут),

применение комбинации также приводило к гиперплазии афферентных атериол в почках

i"Tooo + 188 мг/кг/день у крыс и от з0 + 9 мг/кг/дешь у мартышек),,Щля мартышек эти дозы

в 0,9 и 3,5 раза превышаIот максимiuIыIую рекомеIIду!муIо дозу для человека (мрдч)

валсартана и гидрохлоротиазила, соотI}е,гствс[IIIо, в мг/м2, У крыс эти дозы в 18 и 7З раза

превышают максимаJIыIуIо рекомсII/lусмую iюзу lljlя чеJIоI]ека (мрдч) валсартана и

гидрохлоротиазида, соответственIIо, в мг/м2. (расчеты предполагаIот пероральную дозу

валсартана 320 мг/день в сочетании с гилрохлоро,гиазидом 25 мг/день и пациента с массой

тела 60 кг).

Вышеупомянутые эффекты, по-видимому, обусловлеIIы фармакологическими эффектами

высоких доз валсартана (блокада ингибироваIIия высвобождения ренина, инд}/цированного

ангиотензином II, Ъо 
"r"*упяцией 

реIIиII-продуцируIоIцих клеток), а также возникают при

применениLI "t 
Г"бrrоров ДПФ. Эти РСЗУЛI)ТаТы, tю-видимому, не имеют отношения к

применениIо терапевтических доз валсартана у лIодеи,

комбинации валсартана и гидрохлоротиазида не тестироваIIи на мутагенность,

хроМосоN{ныенарУшенияИЛИканцероГенносТЬ'ПосколЬкУнетДоказаТелЬсТВ
взаимодействия между двумя веIцествами, Одttако эти тесты проводились отдельно с

ВаЛсарТаноМИГиДрохлороТиазЩ\оМИIIеДаЛиникакихДоказаТеЛЬстВМУТаГенносТи,
хромосомных нару;ений иJIи каIIIIсрогсIIIIос,ги для_I}аJIсар,гаIIа, а также мутагенности или

xpo'oco'Hur* пф.еllий для гидрохJIоро,tиазила. }{ско,горые экспериментаJIьные модели

предоставили двусмыслеIIIIые доказательс,гва канцерогенной активности

гидрохлоротиазида.
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У крыс дозы, токсичные для токсичныс для материнского брiанйчйЬ (с00 Мг/КrИЫtllЧ
течение последниХ дней береМенtIостИ и лактациИ приводилИ к сниженИю выживаеМОСТИ;'

снижению веса И замедлению развития (отслоение ушной раковины и открытие слухового

прохода) у IIотомства (см. р*д.п 4.6). Эти дозы у крыс (б00 мг/кг/день) приблизительно в

18 раЗ превышаЮт максиМальнуЮ рскомендУемуЮ дозУ человека в мг/м2 (расчеты

предполагают пероральную дозi З20 мг/день для пациента с массой тела 60 кг).

дналогичнura p.rynururb, бьrл' получены при применении ва-псартана./гидрохлоротиазида у
крыс и кроликов. В исследованиях раз"иi"я эмбриона и плода (сегмент II) с

"ьauрrurо*/a"дро*поротиазидом 
на крысах и кроликах не было докiвательств

тератогенности; одпu*о наблюдалась фетотоксичность, связаннаJI с материнской

токсичностью.

б. ФАрмАцЕвтичЕскиЕ своЙс,tl}л

6. l ПеречеIIь всIIомога,геJIьIIых BeIIlccl,I}

Яdро mаблеmкu:
Лактозы моногидрат
I_[еллюлоза микрокристаJIлическа,I
Повидон К 25

Натрия кроскармеллоза
Кремния диоксид коллоидный безводtlый

Магния стеарат

пленочная оболочка:
Гипромеллоза 2910
Титанадиоксид, Е 171

Железа оксид красный, F, |72

Железа оксид желтый, |a |72

Макрогол 4000

6.2 Несовместимость

Не применимо

6.3 Срок годности

5 лет

6.4 Особые меры предосторожIIости при храIIеIIии

Хранить при температуре не выше 30 ОС,

хранить в оригинальной упаковке с целыо защиты от света и влаги,

б.5 Харак,tер и содержаIIие IIервичIIой упаковки

14 таблеток, покрыТых пленочной оболочкой, в блис,гере из ПВХ/пэ]пвдх пленки и

алюминиевой фольг и. |,2,блистера с листком-вкладышем в картонной коробке,

15 таблеток, no*p"rr"r* пленочной оболочкой, в блистере пвхлI_э/пвдХ пленки и

аJIюминиевой фольг и.2, 4 блистера с листком-вкладышем в картонной коробке,

6.6 особые меры IIрсдосr,орожIIос,I,и при

лекарствеtIIIого препара,га IlJIи о,I,ходоl},

лекарствеIIIIого IIрепарата и"rlи работы с IIим

уItич,1,0жеIIии испоJIьзованIIого
IIОJIУЧеIIIIЫХ ПОСJIС IIРИМеIIеIIИЯ
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Нет особых требований к утилизации
весь оставшийся лекарственный препарат и отходы следует

СО Г Л АСOВАIIО
министЕрством 8JlрАвоохрАнЕния

рýсIlуЕл}{]-iи 1jllлAPycb
f&rказ Минпl ге,рства зilравоохранения
J Республilьrt Белпрусь

уничтожить в установленном

нд рБ

порядке.

6.7 Условия отпуска

По рецепту врача.

,l.ДЕРЖАТЕЛъРЕгИСТРАционНоГоУДоСТоВЕРЕния

кркА д.д., Ново место, Шмарьеrшt(а цсста б, 850l IIово место, Словения,

ПредставИте.ць дерЖатеJIя регистраIlиоtIIIого удос-I,овереIIия в Респуб.llике Беларусь

Представительство Дкционерного общсства кКRКд, точдRNд ZDRдVIL, D, D,, Novo
MESTO) (Республика СловЁния) в Республике Беларусь: ул. ФилиYон_ора 25Г, офис З15,

220|14, г. Минск, Республика Бсларусь, Тел/фЬкс: +з75 74о 740 92з0, E-mail:

info.by@krka,biz.
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