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Ко-I}а.lIоitиll, 5 Ml,/160 мг/12,5 мl,,,l,абJIе,l,ки, окры,I,LIс IIJIеIIочIIой обо.ltочкой

Ko-I}aLro:lиrI, 10 мг/160 мг/12,5 мг,,габлс,l,ки, крытыс IIJIсIIочIIой обо"iIочкой

Ко-I}а.тltl/lиrl, 10 мг/160 мг/25 мг,,габJIс,l,ки, ры,гыс IIJIсIIочIIой обо.ltочкой

2. клчIсс1,1}F],IIIIыЙик()JIичF],с,г IIIыЙ сос,I,лI]

5 лlz / lб0 ме / l2,5 мz
1,габ'llс,гка, IIокрLI,гая l1.1lсtlочltой обо:rочкой, Iержи,l, 5 мг амrlо/IипиЕа (в ви,ltс амлолипина

бсси:tа.га), i б 0 Mr. 1]itJIсар,гаII а и |2,5 мг I,и/tрохJlор,гиаLзи/ Ia.

.ц,tz / ] 6 12

гLIе IIJIсIIочлtой обо-шочкой коричIIс]]о-жсJrгоI-о

c,t,opotIc,

5

1,t,аб.llс,гка, lIокрLI,l,ая tt.ltсltочilой обоJIочкой, со/(сржи,l, 10 Mr, амJIоilиlIиI,1а (ll llи/iс амJlоrlиlIиIIа

беси.ltа,t,а), 1 60 мг Ba.llcap,l,all а и |2,5 мг ги/lрохJIор,гиазида,

]0лlz,/ ]60 мz/25мz
1,габ;lс.гка, IIокрLI.гая lr.ltсtlочtlой обо.lIочкой, соilсрх(и,г 10 мг амJIо/(ипиIlа (lз ви/Iс амJIоIIиIIиIIа

бсси:tа,га), 160 м1,I}аJIсар,гаIIа и 25 мг гиt]зида.

l}cttoMot,a,t,cJil IIыc I]eIIIOc,гI]a, IIа-iIичие IIало учи,гыI}а,I,L l] состаRе лекарс],I}еIIFIого IIрс-

IIарата:
1,t,аб:tс,гка, IIокрLI,гвя ltltеllочшой обоrlочкой, ой l(озироВки со/Iерх(и,г 0,30 - 0,56 мг IIа,грия

l IоllltыЙ 01Iисок l]clIoMoгat'CJIIlIIIlIX )}сIIIсс,гI] см pan2lc:rc б.1

з. JIIcKлPC,I,BIIIIIIA'I (D()l,мл

I'аб.llс,гки, IIокры,гые riltоIлочlrой оболочкой

/l 12 5
()BmtblILle, ЛI}ОЯКОI]IlIlIукJIыс

,габJlс.гки, IIoKpLI,I,ыc tt.llсtlочtIой обо.ltочкой бе.ltоt,о и.]Iи lIоч,ги бс:tсl-

I,o Il]}c,l,a, с I}I>II,раI]иро}]зIIIILIм зIIаком К1 lla о/tItой с,гороIIс

]0лlz/ ]60мz/ l2,5 мz
()Bа"llыt1,Ic, lU]оякоI]ыlIукJILIе

,габ.ltо,гки, по п:IеIIочltой обо.ltочкой розового III}e,l,a, с l]LI-

l,pal}иpoI]aIIIILIM l]IIilKoM К2 rIa o,1tltoй с,гороне,

l0мz/]бOмz/25мz
()Ba.ltl,tIl,Tc, /ч]оrIкоI}I)III}кJILIс,rаб.ltеr,ки, lloKp

III]c,i,a, с I]LIграI]ироl]аIIIIым зIIаком К4 на оlцто

4. КJIИПИЧЕСКИШ,/(АIIIП,IЕ

4,1 IItlк:tзаtllлrI к IIримеIIеIII,1lо

J lсчсltис ttорllичltсlй ар,гсриаJIыtой r,иrtср,гсI I] качсс,гI}с замсс,ги,гел1,Ilой ,герапии у I]зpocJILIх

tIаIlисII1,оlj, ар,l,ориаJILIIос i(а]]JIсIIис Ko,I,opLIX оIrгроjIирус,I,ся /{oJIжl11,1M образом комбиl,tаilисй

а]чIJIо/(иIiиIIа, ]}аIсар,гаIIа и I,и/I'рохJIор,[иа:tиl(а, исIIоJIь:]у OMIIIX l] l}ИJIС'ГРеХ OIIIIOKOMIIOIIOII'IIIЫX

шрсIIара,гоIl ;tибо l] виltс i{l]yxкoМltolloII,1]lLIX и o/IIIoKoMlIoIIcII,tHыx

4,2 l'сжим l(озироваIIиrI и ctltlcoб IIримеIIсIIи,I

I'cxt Jtо:tир()]]аIIид

РскомсlI,ilусмая i{оза - 1 ,t,аб:lс,i,ка ll /(сrlь, ll

]t' ):i].],,1,1, i;i' ;li 1il'ii !r,) 1, i !,Li,'t i'
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Ilcpc,lt llcpcxol(oм IIа lIрисм lrрсrrарага Ko-I} п паIIиеII1,ам слеllуе,г /lос,гичь коII,IpоJIя ap,I,e-

риаJIыIоl,о /(аl]JIсIIия Ilу,гом olIIIoI]pcMcI{IIoгo

lIpclIapaloll. l[оза IIpclIapal,a Ko-IJmroi tиll д
гоI], KO,гopIlIC IIаLIиен1 lrоJIучiiJI в lсомбилtации момеI,I,г перехода. 9590 -2025

itомбиIlирова}IIIого rIрспара,га амJIо/_{и-

/З20 Ml/25 Mг

()собыс t,руttrlы tlatlиctl,r,oll

I I а ъluе t tп,tьI с l tapylлe t tue м фуt KL|uLl поче к
IIо uричиllс lIрису,гс,I]}ия I] сос,гаI]с гиliрохJlор,tiиа:зида Ко-I]ало,тtип llро,гиI]опоказаII лJIя исIIоJIь-

зоt}аIIиrI IIаIIиеII1,ам с аliурисй (см. paз;tcзr 4.3) и IIаIIиоII1,ам с I,IаруrIIсI,Iисм фу1,IкlIии [tочск,I,яжс-
:tой с,гсtrсrlи (cKopoc,l,L кJIубочковой фильr,рации (СКФ) < 30 мll/миттl|,7З м2) (см. рzв2lсзlы 4.З,
4.4 и 5.2),
IIаlIисlпам с IIарупIсIIисм фулlкIIии почок легкой и срсдцlей с,l,еlIеI{и коррек,l,ироj}ка дозы I,Ic
,грсбус,гся (см. разltс;п] 4.4 и 5.2)

lI аъlu.е l tпlьt с l l арушеl lъtе лl rфyl жцuu пе ч u пl
lIo ltричиtlс IIрису,гс,гl]ия I} сос,гаI}е Ko-IJшrо,цип протиI}опоказaII паIIиеIIтам с IIару-

. раз/{сJI 4,3). У пациеII,1,ов о rIаруIrIенисм фуllк-
а максималLIIая рекомеII/lуемая /Iоза I]aJI-

0арl,аIIа сос,[аt]JIrIс,г 80 мг. l1оэ,l,ому Ко- так}кс IIс IIодходит лJIя даrIлlой груIIl1ы lrаIlиеII-
,t,oll (см, paJ/lcJILI 4.З,4,4 и 5.2). I'eKo /(оза амJIоi[иllиIIа IIе ус,IаIIовлеIIа .IIJIя lIаIIиепl,оli

ой с,гопсlIи. 11ри псрехо/iе пациептов с ар,ге-

сJIс/tус,г исIIoJIь:]оI}а,l,ь lIpclIapaг с IIаимснl,ттtсй
IIсIIисм фуllктlии псчсIIи IIа присм Ко-I]zulоl{иtlа
,озможItой /Iо:зой амJIоl(ипиIIа.

С epd е чl t ая l rc d о с mаlпо ч1 to с lпь l,t u ulе л4 1,1ч е с кая б ол е зt tb с ерdъlа

С;lс,lrуе.r.соб;tIо/Iа,гl, OC'l'OPOX(I{oc,l,L при lIриеме IIрсlIарага паIIиоII,1,ами с сср/(ечlтой ttс/lосl,а,г()ч-

IIос,l,ыО и иIIIсмиЧсской боJtсзlI1,1О ссрlцIа, ocoбcilllo lIри присМс максимаJlыtоЙ /(озироIrки
10 Mt/320 мгl25 MI, ]] с]]я:]и с ограIIичсIIIIым опI)I,гом примеI,IсIIия амJlоiIиIIи-

lтit/вzutсар,t,аllа./гиlIрохJIор,lиазиltа у lIaItttoй lILI IIаIIисII1,о]].

IIацttutmьL поэlсl.tJlоzо возрасmа (в возрасmе б5

МаксимzutьtIая р9комсII/(усмая /Iоза
ttиlt/lза"ltсарr,аllги7lрохJIор,гиази/( coc,t,aB;шc,t, 1 0

10 Ml/320 мrl25 мг, lIooKoJILKy /tос,l,уIIIIые II)Iс ,IUIя лаIтлIой группы паIIиеII1,о]] ограIIичсIILI

lIри rrсрскJII0чоIIии lIо/tхо/(яIцих IIаIIиеII,1,ов lI ого ]]о:}раста с ар,[ери&лыiой гипертеttзисй

IIIсIIисм фуllктtии печсIIи ,гяжс.llой с,гсгlеIIи (

IIии IIсчсIIи .ltсt,кой и умсреIIIIой с,гсiтсIlи бсз

с IIаруIIIсIIиом фуIlкllии IIсчсIIи .ltсt-кой и ум
риаlьtlой I,иIIор,гсIIзисй (см. pzu]/(c:I 4.1) и rIa

С: rclty с,г со б.l ttола,гr, ос,горо жIIо с,гIl, о,гакх(е

/(аI}JIоI{ия у паIIисн,гоI] IIожиJIого l]озрас,га,

(см. раз,цс.lr 4.1) IIа lIрисм Ко-I}аrо,ципа
KoMI IOIIeII,l,a амJIо/{иIIиII.

/{еmu
/{аiIliыс по IIримсIIсIIиIо
;Iсr,),lt.ltя JIсчсIIия llсрl}ич,
примсIIя9,гоя у паIIисIгго1]

'l'аб:lс,t,ки сJIсlryо,г I]рогJIагыI]з1,Il IIеJIиком, заII

ВРСМЯ, ЖОJIil'ГOЛIlIIО У'ГРОМ,

4.3 IIро,l,ивоIIоказаIIиrI

еm u cmapule)
iо/dи,гI) бо.ltес час,гыЙ м они,l,ориI,Iг ар,геришII)IIого

обеltrIо при llриеме максимаJIыIой дозироI]ки

C,I, исIIоJII)зоI]атL IIаимеIILIIIуIо I]озможнуIо /(озу

i

lIрспараl,а у IтаI{исII,1'о]} /lcl,cкol,o 1}озрасТа (rlаrlиеlrгLl l] ,I]озрас,l,с lto l [i

tlой ар.r,сриilлLIIой гиlIср,l-сIIзии оl,раIiичеlll,1. I-Iоэ'l,ому Ко-I}аJIоr(иII rlc

/(аIIllой llозрасrrtой групlIы.

()rtособ trримсltсния

l Iрсrrарzrг приIIимаIо,l, I}II},l,pL, ]]IIс заI]иоимос,

ijio/{Ho
'.\

(rl ,, л\
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I'иltсрчуlзс,].,i}и,I,сJIыIос,l,ь к дсй0,[]}уIttIIIим

Jia, lIроизl]о,)uIым ,]lиl,иJlроIlириilиIIа иJIи

JIоIIIIых ]] раз/IеJIс 6.1.

, к /(руl,им проиГtfiluГЙ,,фоIlам и-

I},горой и,греr:ийl,риместры беремеttt (см. рzr:здlе.l7I] 4.4 и 4.6)

IIарутпсIlис фуIIкllии IIочеIIи, би;lиарный I{ирроз lIсчеIIи и хоJIос,[аз

I,IаруrпсIIиt: фуrlкItии IIочск,t,яжсltой c,l,clIcII

сII,гLI, IIрохо/(яIIlис /(иаIиз.

и (CKсD < 30 м.lrlмиrlllr,73 м2), аrIурия и паIIи-

Соrrу.гс.гвуI()IIIсс l1римоIIсIIис амJIоl(иltиltа./lзаlоар,гаrlа/r,иltрохJIор,гиази]lа и шIиOкироII-

со/(ержаIIlих IIрсIIара,гов lIро,l,иI}опоказаIIо IIаI1исII1,ам с caxaptt1,IM lIиабс,гом иJIи IIapyIIIc-

rrисм фуlrкIlии lIочск (скФ < 60 мlr/мипl]l,7З м2) (см. разлслы 4,5 и 5,1).

Рсфрак,гсрIIаr{ I,иlIокаIиомия,
'lIерурикемия.
'I'ях<е.:tая гиlIо,гелIзия.

гиtlеркальциемия и симптоматичоская ги-

IIIoK (в,гом чиоJIе кар/(иогсIIllый llloK).
()бс,r,руктlия,Iрак,l,а о,г,l,ока JIс]]ого жсJIу (rrаrrримеР, гипертрофическая обс,грук,t'иtl-

IIая кар/ (иомиоuа,rия и ?ор,гIUILIII)IЙ O'fel высокой с],спеIIи r,яжссти)

I'емо/\илtамичеоки IIсс габизIl,tlая

миокар,)tа.

ая IIе/(,()с,га,гочнос,гL посJIе ос,грого иitфарк,l,а

4.4 ()собые указаIIиrI и мсры IIpelloc,t,Op() С,I,И IIРИ IIРИМСIIСIIИИ

Ijсзоtrасtiсlс,гь и эффск,гиI]IIос,l,ь амJIоl(ипиIIа lIри гиllср,гоIIичсском кризс Ilc ус,гаIIоl}JIеIIы

JIюбOму из )]сrIOмоýз,,d,I,d- o.u,Tt, 
1еýчис-

I Iаб.lllо.l tatacb чрсзмср IIая I,иIIо,I,сIIзия, l] ,I,oM чисJIе ор,l,ос, l,а,l,ичсскаЯ l,ипо,гсIIзИ я, у I,7Yo lIаIlИСII-

1,о]], IIоJIучаI}IIIих максим mILIIyIo itозу амJIо2циtlиt,tа/lза.llсар, гаIlа/гиiIрохJIор,l,иази.ltа (l0 Mr/ 320,

Mr^/25 Mt,), tto cpal]IlcllиI(l с 1,80% lIацисII,гоlз, II ]]iUIca р,гаIл/гиltрохJIор,гиази: t (З 20 Ml, l25

Mt,), 0,40Z гlаtlиеII,гоI}, IIоJIучавIIIих амJIо, шIсар,гаН (10 мг/320 мг), и 0,2Yо ЛаЦисII,гоI], IIо-

JIучаI]IIIих I,и/ (рохJIор,гиази/(/амJIолипиII (25 мг 10 мг), ]} хо,це проl}е/Iсния контроJIируемоI,о ис-

сJIс/lоl]аIIия IIаIIисII,I,оI] с I{eocJlox(lteI,IlToй гип сре,Itlлей и,гяже.llой степеrIи

У ttallиclt,t,olt с ,l,яжсJrым ,цсфиlIи,гом пчrрия иl, lи <lбт,сма ]]IIеклс,гочl,той жиllкос,ги, IIaIlpиMcp, у

ol], t} рс/(ких случаях можст разви,l,ься симlI-

В сJIучаС рiLзI]и,гиrI чрсзмерIiОй t,иltо'l,сIIзиИ [IрИ IIримеIIеIIии амJIо/(иlIи-

rrryuаr"ар.r.аlrа/t-иltрохJIорl,иi]:]иi(а lIаI(иеII,г i(OJI)ItcII Iiахо/[и,l,ься I] IIоJIожсIIии JIсжа IIа сlIиIIс и,

Б;;;;fi;o,,i"rnb]i", ему слс/(ус,г I]]]ости вIlу,гриl]сIIrlо физиоэrоl,и,lеский pac,l,Bop, JIсчсllис Mtl-

й.r.быгь lIpo/IoJIжeIIo lIocJIc с,t,аби.llизаIIии ар,гсриЕUIIIIIоI'о ,(аI}JIеIIия,

Itом/tlаtсар,гаtt о м/i,и 7 цро х J I о рти аз и/ IoM tитlllзаtсарr,аIllгидlрохJIор,гиази/I сJIслуе,г испоJIL-

зоl]а,гl; ,0,0JILKo llocJIc коррскIIии /tсфиltи,га lta иlили обт,ема I]IIекJIсI,очлIой жи/Iкос,ги

Изм сIIие уроl]IIя эJIокt,роли,
,1,o]] 

]}

А uпLп
ам JIо/-IипиI,tаlвzulсар,гаItа./гилро xJ Iорти аз и/ (а

IJ xo,1te IIpoI}clIeIIиrI коптроJIирусмого
эффyc,t,aI IоI]иJIи, ч,го IIро,гиllоilсйс,гlзуIоIцис I]ыIсар,гаIIа 320 мг и ги/lрохJIорl,иалзиlIа 25 Mt

lIаIIисII,го]], lIоJIучаIопIих I]I)Iсокис /lозLI iIиур0'

l,ома,гичсская l,ишо,гсII:]ия IIосJIе

IIа уро I}cIIL кiiJIиJI l} сыI]оро,I,кс ltрибltизи,I,сJlы
,гоlз, У i(руl,их lIаIIисII,гоI} можо1, гtрообltа2lа,t,l,

раз соо,гI}с,гс,гI] уIоIIlие ИII'I'oPl]itJIIlt) оltре7lе;tяrr,

ypOBcIIL каIия, /IJIя I]LIявJIеIIия I]озможIIого

с lIруI-ими фак,r,орами риска, такими как II

c,l,]]clIIIыми IIpOIIараl,ами иJти IIаJIичис эJlcк,l,po

IIачzuIа
,герапии амJIоrlиllи-

аI{исII-
и (чс-
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]3ctltca,tll,tlat t

CoBMcc,t,ltoc IIримсIIеIIис био.llогичсски ак,гивI[Iпх llo

нд рБ

9590 -2025
бавок, солсржаIIIих калий, кzutийсбсрсt,а-

IоIцих /Iиурс,I.ико] , замсIIи,гсJIей со.llи, соJ(срх(аIIIих кшIиЙ, иJIи /(руГих ПРеrIаРаГОI}, КО'ГОР1,IС МО-

гу.г при]]ео,l.и к уI]сJIичеIIиIо уроtrIIя кшIия j} оргаIIизмс (гсrtариrl и ,г,.l1.), [Ie рекомсtl21ус,гся. Мо-

IIи,гориIIг уро]][Iя каJIия слсдус,г осуIцос,п]JIя,I,ь llo мсрс ltсобхоllимос,l,и.

l'udtлохлtсlрцццзцD
JIсчоItис амJIо/tипиIlом/lзшt азиilом слелуе,г начиIlать ,гоJILко IIосJIс кор-

рскIIии гипокaJIиемии и :tIобой соIIу,гс,гвуIоI гиIIомагI,I иемии.'I-и алзидtl1,1е лиурс,гики м о I,у,г

IIри]]ос,ги к разRи,I,иIо ltоllой l,иIIокаJ]исмии иJI усугуби,гь,гскуIцуIо.'Гисвиlцtыс ltиурс,гики сJIс-

/(ус,г IIilJIIача,гL с ос,горожIIоС'IIIIO lIilIиеIггам с
((соJIlrl,сряItlltlсй> ltсфроitа,гии и rlpcpcIIi]JILIIoM

ким сIlих(снисм уроI]ня кzuIия, IIапримср, lIри

(карлиогеlIr,rом) IIаруIIIсI]ии фуtrкllии почск. Ijc-

JIи рil] l]и]]асl,ся i,иlIокitJIисмия l]o врсмя lI Iия,I,сраIIии l,илрохJIор,гиазиl(ом, cJlei(ye,l, IIрс-

кра,ги,l,ь lIрисм амJIо/lи lIиITallta.ltcap,r,aliall ал]иiIа до стабилылой коррекIIии бшrаltса

кшIия

ltl Ilоlзсlй I,иIIоIIirгриемии и гиrIохJIорэмичсско-

му zuIкIUIозу пм усугуби,гь раIIсс суIIIсс,гI]оваI}I IIyIo I,иI IоIIа,грисмиIо. I-Iабrrlода Iacb I,иl I()IIа,гри-

смия, ко,горая coпpoBo)Iq(aJIacL IIсI}роJIоI,ичсскими симlrгомами (,t,tlllttlо,га, проl,рсссируIоrIlая

дсзорисIrгаIия , апагия), JIсчеtrие гиllрохлор,гиазидом сJIс/Iуо,г llaЧИIIаI'I) I'OJILKO IIОСJIС КОРРСК-

IIии раIIос суlIIес,гl]ов аlзlrtсй гипоIIагрисмии, I} случае ралзI}и,гия гяя<с.ltой и:rи б1,Iсr,рой гиlIо-

IIа,l,рисмии I]o l}рсмя,гсраlIии амJIолиIIиII

l Iрскра,ги,l], / (о IIормаJIизаIIии IIа,грисмии.
ом/l]аJIсар,l,аIIом/l,и/(рохJIор,l,иазиi [ом, jIечеIIис сJIсj(ус,г

сJI9дуе,г tIсриодически lIроверя,гL IIа

IIаJIичис ilисбzuIаIIса уровIIя эJIск,гролитоI], осо

I Iаруlтrеlrис фуIIкIIии IIочск

уроRIIя кaUIия, IIа]рия и маl-ния,

I'иаши/(ltыс .)Iиурс,гики Mol,y,l, ускори,гL р с €lзо,гсмии у паIIиентоI} с хропическим забо.llс-

]]аIIисМ lIочск. lIри lIримсIIсIIии амJIоJ(иIIиI а/tlаtсар,г аtlа,/ги.ttрохлорl,иазида у lIaIiи0II,to]} с

IIаруIIIсIIиr{ми фуliкltии lIoI{cK р(JкомсII/(ус,гс,I срио/tичсOкий коIrгроJIь уроl]IIя эJIекl,роJIи,l,оI] (l,

,гоМ чисJIс каJIия), кроа,гиIIиIIа и моч0I} кисJIо,l,ы l} сLп}ороткс кроl]и. Амлоllи-

rtиtt/ва.ltсар,гаll/t,и/IрохJ Iорl,иази, ( про,гивопо паIIиеII],ам с IIаруIпеIлием фуrlкI{ии почек ,гя-

/(ишIи:] (см. рtвлсл 4.З)

I Ic ,грсбус.гся коррск.гиро]]ка ,]t():]LI амJI(l/IипиIIа/llа.JIсар,гаttа/l-и/IрохJIор,ги u,щ\а /(JIя lIallиcII,1,ol] с

IIаруIIIсIIием фулlкltии ,rn""n ;rсl,кой и срелuсй 
",r.t,."" 

(скФ ) З0 мл/миll/1,73 м2),

С,t,сIIоз ttочечтtой
Д M.;to/ (иttиIl/lзшtсар,t,аlIlt,и2 1рохэlор,l,иtLзиl ( IIримсIIrI,гL с ос,горох(IIос,I,LIо /IIIя JIечсIIия I,и-

IIср,гсIIзии у пацион,l,оl} с олIIос,I,ороIIIIим иJIи лI]усI,ороI{IIим стеIIозом почечltой ар,герии и)Iи,

IIи мочеI]ИIIы и крса'ги[IиIIа в cr,Il}opo,1,Kc кроI]и ус,гсIIозом слиIIс,II}еIIrtой rrочки, IIocKoJIIlKy уро
'i'аКИХ lIаIIИСII'ГОI] МОr'У'Г })}еJIИЧИ'I'IIСЯ,

l'nattctt.l IаII,1,аIIия IIочки

lIаt/llшtсар,га1,1а/t,и7lрохJIорl,иазиi ta у IIаIlисIIl,о]}

I IJIаII,гаI{ии lIочки.

бсзоltасllого цримснеI{ия амJIоltиllи-
I IIci (aI]I,IO пероIIосеIIной операIlии по ,[раIIс-

ЦqруIпоIIие фушкции
I}zutоар,гаtt I] ocIIoI}IIoM I]LII]оIц{,гся

/tиlIиIIа lIpo/IJIсII, а зlrачсllия AIJC
,)(аIIии IIо itо:]иро]]кс IIе уо,гаIIоI]JI

умсрсIlltой сl,сlIсIIи бсз хо.ltсс,t,аза

I"Ia ссl,о/ц,tяtтtlrий /IoIIL IIс,г olII:
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нд рБ
мг. IIоэ,lюму амJIодиrtиII/вшlсар,гаrl/r,идlрохJIор,гиil]иrI IIс llоi(хо/(и,l,i(JIя /(al,tlloЙ гpyl]rlы lIаIIисII-

тов(см.раз)lелы4.2,4.3и5.2), 9з90 -2025
АItt,иоIlсtзтlо,гичсский о,гск
Сообtца-ltосL о сJI}чаях рiu]ви,гия аIIгиоIIсI]ро,I го о,гека, I]кJIIочая o,[,eк гор,l,ани и гоJIосо-

tlу,гей иlили o,IeK лица, губ, гJIоl,ки иlизlиilой lтlсJtи, I]LIItLII]I}IоII1сго обс,грукllиIо /{ыха,гсJ
я:]ыка, у IIаIIиеII,I,о1], lIоJIучаI]IIIих JIсчеIIие ом. У IIcKo,l,opLIx из данных IIациеII,гоI] ра-
IIсс имсJI MOc,I,o аIIгиоIIс]]ро,гичоскиЙ отск l}o I]

гиби,l,оры АlIФ, ();rc7lyc,r, IIcMclIJ

ко) ос,грой ttсlчсчIIой II0лоо,гаrгочIIос,гLIо иlпrи
l,и чI Iы с рсзуJ Ib,I,a-гr,I б1,I.1 lи :з арсl,ис,l,риро I]аIIы l I

JIсчсIIия другими прсI]араl,ами, I]кJIIочая ин-
IIрскра,ги,гь присм амJIоi{иlIи-

Itа./llа.llсар,гаllаr/l,иi 1poxJ Iор,t,иазиi (а IiaIlиgII,[aM, ко,горLIх рilзвиI]ается аIIгиоIIеI}ро,гичсский oL,eK,

им IIс cJIciIyc,l, lзозобtItll1.1tя,гL lIрисм указаIIIILIх lIapit,гoI}.

Аttt,исllIсllро,гичс оl,ск киIIIсчIIика
АIlt,иоttсllро,гический о,гск киIIIсчIIика II Iся у IIаIIисII,IоI], IIоJIучаI}Iuих,l,срапиIо аII,гаго-

IIио,гатии роIIоIrгороl] аI1I,ио,гсIIзиIIа II, llк.ltточаr{ I}аJIсар,гаlr (ом. рzlзrtеJI 4 [l). У э,гих IIаIIиоII,1,()l]

ttаб.lttоllаtись боltи I} жиI}о,l,с, ,гоIIIIIо,га, 
рI]о,га и i (иарся. (]имll,гомы исчоза.JIИ IIосJIс (),IмCIILI aIl,l,a-

гоIIисl,о]] pеIIclITopoB аIIl-ио,гсII:]иIIа II. Iiсзrи /(иаI]IосI,ироI]аII аIIгиоrIсвроr,ическиЙ оl,ск киIIIоч-

IIика, сJIелус,г прекрагиl,L прием амJIо/IипиIта/вшIсар,гапа/ГХ'Г и Itача,гь coo't'I]c'l'cl]}yloIIIcc

лtаб.lпоr(сltис /(о lIoJrIIol\o иочсзItовсIIия симптомоI].

ая II ос,га,гочII аяб I{L с еlI,1,ы tIосJIе

ла
IJ с.l tc,l {с,гвие иlIги бир о I]аlIия рсI,IиII -апгиотеIIз -аJIL.цос,I,ероновой сис,tемLI могу,l, име,гI) место

измсII0IIия фуIlкllии tIочск у особо пациеrIтов. У пациеlIтов с сер/Iечrlой }Ieilo-

Kol,opLIX может заRиссть от ак,гивIIос,ги си-с,t,аточIIос,I,LI(),[яжсJ]ой с,гсttсIIи, llочсчIIая фу
с,l,смы рсIIиII-аIIl,ио,I,сII:]иII-ztJIь/ (oa,l,epoIIa, о илrгиби,горами АПФ и ан,tагоIIистами рсIIеu-
,IюpoI] аIII,ио,гсIIзиIIа сl}язаIIо с рiLз)]и,гием оJIиl и, иlи)lи lrрогрссоируlоlrlей азо,гсмисй, и (pcrt-

llриl}ссl,и к cМep,l,eJlI)IIoMy исхо/{у. Atta.)to-

/1счltой IIc/Ioc,l,it,1,oчIloc,l,Illo иJIи IrocJIe инфар
l]oT]cK.

lIрисмс ваJIсар,гана. OllellKa паIIисIIтов с сер-

миокарла ,IоJIжIIа I}кJIIочать otIeIIKy функllии

ГIри lrроIзС/IсIIиИ ,(олгосроЧIIоl,о, п,ltаlIсбо-КоLI,гроJIирУсмоl,О исоJIс/IоI]апия (PItAISI,,-2) амJI()r(и-

пиIIа с учасl.исМ IIаIIиоII,гоI] о сср/(0чrIой ltеilос,t,а,l,очtl()с,гы() II9иIIIсмиЧсской э,I,иоJIогии IIi и IV

кJIасса bu.,ru"rro NYI"IA (классфикаIIия LIыо-Йоркской кар/IиоJIогичеокой ассоtIиаltии) ус,га-

IIоI]иJIи, ч,го амJIолиIIиII с]]язаII с уI}сJIичоIIи коJIичсс,l,ва случасI} разl]и,гия о,гска JIсl,ких, IIс-

часl,о,ге сJIучаев ухудшения серлсчIIой llедоста-смо,lpя IIа о,l,су,гс,l]]ие зIIачи,ге:ll,ной разI{иlIы
,l,очIIос,ги по cpaI]IIeI{иIo с групгlой плаlIсбо.

lil to ка горы Ki]J IIII IиевLIх KilI I iiJlo I], I}K jIIочая II, СJIС,I{Уе'Г ИСlIОjILЗО]]а'П, С ОС'Г()РОЖIIОС'ГЬI() У

шаIIисII1,о]] с зас,гойllой серi{счllой Itсдо , 
,гак как оIIи могу1,}I}сJIичи,l,L риск разI]и-

1,ия серiIечIrо-сосу/(рIс,гLIх осJIоrкltеIrий и

l'Iаllисtl,гам с с9р/{счIIой IIс/Iос,га,гочIIос,гI)Iо и IIIсмичсской бо.llезlIr,Iо сердLIа сле/{уе,l' собJIIо-

/(a,l,b ос,I,орожIIос,I,ь, особепIIо llри
tiаlllшtоарr,аtIаlt,и7црохJIор,гиазиlIа, 1 0 Mr,/320 м

груlIlI lIаIIиеII,гоt} ограIIичсIIы.

с максим&JIIIIIой дозLI амлоllипи-
5 Mt,, ttocKoJILKy /.(ос,гуlIIILIс l(анныс /(Jlя /(а]IIIых

С,l,сllоз ао ОГО И МII'I'DIIJIIlIlОГО KJIallaIIo]]

Как и в сJIучае IIримеIIсIIия /(ругих ]}азоi(иJIа,r,а,горо]] сJIсl(ус,г ]Iрояl]J

1lри IIа:]IIачсIIии IIаIIиеIII,ам, с,гра,](ilIоIIiим о,I,МИ'IР&JIIIIIого с,геI,Iоза и,

IIoI,o с,гсIIоза.

iя,t,ь оообуI() ос,l,ор()жI t()c,1,1)

JIи зIIачи,геJIьlIого aop,t,aJIL-

Atl,t,at,ollиcl,Ll pcllcll,l,opo]] аIiI,ио,геrlзиrtа II (
jjcpcM ()C,l,L

ати, |Ja искJIIочсiiием сJlучаеI], Koг/(a нсlIреры ,гсраIIия с помоIIIыо АРА II счи,t,ае,t,ся IIриII-
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IIиIIишIыIо IIсобхоlIимоЙ, uаIIиеIrIоI], берсмелtllос,гL, сJIелует персвес,l,и IIа аIL-
I'СРIIаlГИI]III)IС аII'l'ИI-ИlIСРl'еII:]ИI]IILIС ПРСПаРаt'Ы с уо,гаIIоI]JI9IIIIым профиJI ем бозоIIасIIосI,и IIри-

м0II0IIия l]O I]рсмя берсмсttttости. Ilри п бсрсмсннос,l,и следует hфщрffi lIpeKpa-
:гь шIыIерIIагив}IуIо тераIIиIо (см. ркз,rlсlILI 4,З

9590 -2025
[Iсрllичllый r,иuора;tь/Iос,героtlизм
Ilаllисlггам с IIсрI]ичIILIм l,иlIсраJ, IIс сJIс/Iуе,г приIIимагL аII,IаI,оIIис,гLI ангио-

рсIIиIIа-аIлI,ио,I,еIIзиIIа IIе актиRироваI,tа.'l'a-,l,сIIзиiIа II, lзк.;ttо.Iая I]aJIcapl,aII, ,гак как их си
ким обраrзом, IIС РОКОМСII/(УО'ГСrI IIРИМСIIЯ'I'II ; &MJ tо/(иttиllllзыlсар,гаIt/гиl (рохJIор,l,ишзиl ( /latltl ой
групlIс liаIIисII1,оl]

()ис,гсмtIая красltая llо.ltчаItка

,[и,гь ,l,сраlIиIо ЛРЛ II и, при I,Iеобхо/lимос,ги,
и 4.6).

IIOI]ыIIIa,I,L ypol]cml хоJIсо,гсрина,,григ и мочеllой кислоты I} сыворотке крови, У гlа-

екция дозLI иI{сулиIIа или перораJIьIILIх гиIIо-цисII,1,ов с диабстом можеl, гlо,гребовагься
I){икомичсских cpci Iс,гI].

IIо tlричиIIс ilрису,t,с,п}ия l} сос,гаl]с l,и/Iро llpcllapaг противоlIоказаII IIри симlI,го-

ма,l,ичсской гиllсруриксмии. I'и,l1рохllор,гиези.I можс,l, поI]ыIII?,I,L уро]]еIIь мочевой кисJIоl,ы l]

oln)]opo,1,Kc кро]]и tlo lIричиIIс сIIижсIIия сс кJI сIIса и можс1, вLIзLII]а-гI) или усугубJIя,гII гипер}-

риксмиIо> а,l,акжс l]IlIзI>Il]8гь lIолаl,ру у lrосllриймчиI]ых 11аIlиеIl,гоI].

'l'иzrзи/(ы 
умсIIыIIаIо,г экокрсIIиIо кzuIыIия с мочой и моI,у,г I}I)I:]LII]a'l'L lIсрио/tичсскос и IIсзIIаI{и-

'I'OJIIIIIOo lIоI]LIIIIсIIИо уро]}IIЯ каIыIиЯ I] ci,I)]opo,I'Kc кро]]И lIри о,гсу,гс,гI]ии и:]I}ос,I,IILIх llаруlтtсттий

мс,габоJIизма каJILIIия. АмJIо.lIиltиtl/ва:tсар,гаlt/ги2црохJIор,гиzви/{ lIро,I,иl]оIIока:]аII lIаIlиоII1,ам с

I,иiIсркшILIIисмией, eI,o сJIс/(уеl,примеIIя'I'Ь'l'OjIIlKo IIосJIс коррекIIии гиIIсркаILIIисN{ии. ():lc,ltyc'r'

lIрокра,ги,l,ь IIрисм амJIо/,tиlIиIIа,/tlzurса ида, если во I]ремя JIсчеIIия рi]лзI]иl]а-

с,гся I,иIIсрк&JIIIL{иомия. l}o ]}рсмя JIсчеIIия
ypOl}9IIL кшIыIия в CIlII]opo,1,Kc. Вт,lражонIIая

сJIе/Iуе,г периодически коII,[ролироваI,ь

1,ом гиперIIарагирсозе.'ГиавиIILI сJIо/{уе,г отм
параIIIиI,оI}иI(IIой жслсзI)I.

пере/I проведеI{ием исслеловаI,Iия фуrrкltии

с,1,I]и,l,сJIь

МОГУ.Г ИЗМеНЯ'ГI)'ГОJIеРаН'П{ОС'I'L К ГJIIОКОЗе И

калLIlиgмия може], свиде,гелLс],I]ова,гL о скры-

осl,и при примсI IеIIии,ги сLз идI,ILж l(иуре,г!Iк oI]

I}o время ,гсрапии амJIоl(ипи-
ссIIсибиJlизаIIии, рскомеIIдус,гся прскраI Ilc-

СообтlizutосL о сJIучаях реакIIий фо,гсlчувс,гlзи,
(см, разi{еJI 4.t]). IIри разI}и,
lttlM/lla: lсар,гаIIом/l-иlIрохJIор,гиазиlIоп,t яtl: tсlтий фо,го
IIио JIсчсIIия. l,]с.ltи ltеобхо/(имо IIоI],горIIое IIие .)Iиурс,l,ика, рекомеIIlIуе,гся :]аII1иIIIа,гь (),t,-

кры,l,ыс учас,гки кожи оl,соJIIIIIа иJIи о1, искусс,г]]сIIIlоI,о уJIь,трафиоJIс,l,оI]ого изJIучсIIия

Хориои/tа;IыIый jrдIIш1,. ос,l,рая миоIIия и lуI,оричII ая закDLI,l,оуI,оJIьIIая гJIаукома

Су:rьфоlrаМилLI иJIИ llроизI}оltIIыс суJIьфОIIамила могу,[ I}I>I1]l>Il]&,гL и/(иосиIIкРалзичсскуlО рсак-
IlиIо, IIривоI{яII(уI0 к хориои/1аJIыlому вLIIIо,гу с /(сфск,гом lrоJIя зроIlия, lIрохо/tяIIIсй миоlIии и

ос,грой закрLI,гоуголLIIой l)IayKoMe. Симrrгомы вкJIIочаIот резко I]озIIикаIоIIIее сIIижсIIис ос,гро-
,I,In зроIlия иJIи бо.JIL i] l)Iазу и обLIчIIо пояt]JIя I] тсчеIIие IIескоJIьких часов иJIи IIeiIeJIL IIооJIс

JIьIIая глаукома може,г приl]ес,ги к IIе-
.,,, 

i,,,.'],,]\'.-l 
:r;

()сtiоlulос JIсчсIIис как мо}кIIо бысr,рсс ltpc рZi,l,и,IL прием ]IроI}оrIируIоIllего JIcKapc,!,l]cIIIIol:o

IIpolIapa,l,a. l{ри сохраIIяIоIIIомсrI IIо]]LIIIIоIIии iLзIIого iiаI]JIсIIия Moжc,i,' ]Iо,гробоI]а,l,],ся

coo,t,Itcl,c],]]yIOIIIcc JIcKapcTl}cIIIIoe иJIи и1,ия осl,рой

06,06,2025 г I]Y
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:]аi(рIп,гоуi,o]IыiоЙ l,JIayKOMLI моI,y,l, l]KJII()чil,1,I:

суJIьфаIIиJIамиit иJIи IIоIIиIIиJIJIиII.

нд рБ
аIичис в аIIамIIезе аJIJIергическои реакции IIа

9590 -2025

IJJI llo I]LIIIIенIIr,Iй риск раз I}и,l,ия I,I емела[Iом I I о -

IIиIIомLI (I]KK) и плоскокле,гочцой карIIиIIQмы

пLIX /Iоз ги/(рохJIор,гиазида.

Обтrtая иIIформаltия
C.lrcltyc,i, IIрояI]JIя,гIl ос,горожIIос,гI) IIаIIисtI,гам, у ко,горLIх palloe о,I,мечzuIасL IIоI}LIIIIеIIIIая чуI]-

с,I,]]и,l,сJIыIоо,гь к i\руl,им аII,1,аI,оIIис,гам pOIIl а аIIl-ио,I,сIIзиIIа II. РеакlIии гиlIсрчуl]о,I,I]и,l,сJIL-

IIос,ги к I,и)(рохJIор,гиzLзи/ry чаIIIс I]с,гречаIо,гся IIаllисIi,го]] 0 аJIJIсрl,исЙ и ас,t,моЙ

llаttисtI,tr,l IIох(иJIоI,о I]озрас,га (ll возрас,t,с 65 лс,г и с]гарIIIс)

Слс,ltус,l, gобJIIо/(а-гL ос,горожIIос,l,L, а,l,акх(с tlpol]ol{и,l,L бо:tос час,гыЙ моIIи,l,ориIII- ар,l,сриа-]ILIIоl'()

iIа]]JIсIIия, у IIаIlиеirгоi] IIо}киJIого I}озрас,га, особсIIIIо lIри lIрисмс мзксим&JIыIой /lозироl]ки ам-

JI(),IиlIиIIа/]]шIсар,I,аIIrl,иr(рохJIор,l,иil]иJ(а 1 0 мг 20 M1,125 мг, поскоJILку lloc,гyl,Illыc /(аIIIIыс l(JIя

/IаIIIIой I,pylIIIы IIаLIисII1,ов оI,раIIичсIлLI

СИС'ГеМIlI иII-аIIl,ио, АА
Имсlо,гся IIaIIIILIc, с]}иl\стсJIIlс,r,]}уIоIцис о,tом ч,l,о соIIутс,I-вуIоIцее примеIIеIIие ингиби,гороr}

ИJIИ аJIИСКИРеIiа llОRIlIIIIПе'Г РИСК РаЗВИ'ГИЯ I'ИlIО-

lIочок (tзкlltочая ос,груIо почечIrуIо IIсIIос,га,l,оч-

С rtclcpcztc,гI]oM комбиIIироI]аI{IIого примеIIсIIия
,ио,I,сIIзLIIIа II иjlи iiJIискиреIIа I,Ie рскоменi(уе,гся

IIос,гь). 'l'аким образом, /II}оЙIIая б;tока/(а I)

иIII,ибиl,ороl] АlIФ, б.ltока,t,ороI] реIlсп,гороI] aI

(см. раз.ltс.тIы 4.5 и 5.1).

I} с;lучае есJIи ,гсрап ия ilа ocIIoI]c lIl}оЙIIой блока/U,I счи,гае,[ся aбco.1tltl,t,llo IIеобхо/(иМоЙ, сс сJIс-

/(ус.г oOyrIicc,I,I]JIя,l,L искJIIочи,I'еJILIIО IIo/l IIабJII()I(оIIисМ сIIеIIиаIиС,га, а ,гакжс при усJIо]]ии lIp()-

I}е/IсIIиЯ час.l.огО и 1,Iцa,i,cJIIlIIOI'o моIIи,l,ориIIl,а фуIIкI{ии lIочск, уроI}IIя эJIок,гроJIи,гов и арl,сри-

аIыIоl-О ,I(аI]JIсIIия. I-Ic с.1,1е7цуО,I olцIo]]peMcIIIIo II€LзIIачаI,L иIIl,иби,l,орr,I АГIФ и б.itока,горы pollclI-
,горо)] аIIгио,l,сIIзитlа Ii trаlIисII,гам с l(иабе1ическоЙ IIсфропа,гисй.

I Iсмс;tаtIомttый рак кожи
I} ,lцlзух эIIи/(смиоJIоl,ичсских иссJIсIIоI]аIлиях, o]]aIIIILIX IIа l(aпIILIX /]a,r,cKoгo IIаIIиоIIа-JIьII()l,()

АГIФ, б.lIока-гсlрtl)} pcllclI,l,opo]] аIIl-ио,гсllзиlIа I
,гсIIзии, гиlIсркшIиемии и уху/цIIсIIия фуIrктцл

IIои

l IallиcI1,1,ol], lIриIIимаIоIIlих I,и.](рохJIор,l,иазиl[, cJIc,)(yc,l, IIроиIIформиро]}а,гI; о рискс рiLзви,l,ия

IIMI)K, о IIсобхоi(им()с,ги рсl,уJIярIIой ttlrоlз K()жIILIX lloкpol]ol] IIа IIшIичис II()l}ых очаI,оl] и ()

I,Ic:]aMc,]IJIи,i,CJIIlIIoM прс/tос,t,аi]JIсIIии оообIIlс IIий о JIIобых lIо/Iозри,гсJILIILIх IIоI}ообраз0I}аIIиях IIа

кожс /{.llя оrrижсIIия риска раз}]и,гия рака к()жи IIаII,иеII1,ам сJIс/lус]- сообIIlи,гi, о 1}озможIIых

профиJIакl,ичсоких мерах,,гаких как ограIIичсII ис ]}оз/{сйс1,I]ия соJIIIсчIIоI,о cBe,l,a и У(D-:lучсй, а

]] сJIучас возl(сйс,lrlия , об а1-Iек]}агIIой заlтIи,гс кожIлLIх llокровоR. I-Iсобхолимо ll кра"гчайl Ilис

сроки обсJIсJ(оI]аl,L IIо.)(озри,гсJILIIыс liоражсIIи я KOжIILIX lIOKpol}o]], ]]кJIIочая I,иO,гоJIоI'иLIсокос

иссJ Iоi(оl]аIIис биоttсийttоl,о ма,гсриzutа. У ttаtlи cIITol], раIIсс IIсрсIiссIIIих I IMPK, ,гак)Itс мо)I(с,г

тtо,гробовzt,i,ься I Iсрссмо,грс,l,ь lIppIMoI{cIIиe орl,иtRиl{а (см, ралз2lе:r 4.[i)

ресс,гра оIlкоJIоl,ичаских забо;tеllаrIий, б

го рака ко}ки (I,IMPK) |балзшI1,1IокJIе,гоч

0ICK)| tloc.llc IIримсIIсIIия IIo]]ыIIIсIIIILIх

Фо,t,оссtlсиби;rизируtоIIlсе /Iсйс,гI]ис гиllрохJ
мсхшIизма разI]и,гия I IMPK.

3-зиI\а моЖе,I I}I>IC,I,}IIBГIl I] каЧес'Гве возможlIогО

ocTpLIx поражений,ЦLIХаГеЛI)IILIх пу,tей, I]KJII()-

(OPl(C), IIабJIIо/{аI]IIIихся посJIе l1рисма I,и/(ро-

I] ,гсчоIIие IIсскоJIьких миI,Iу,I иJlи,часо]] II()-

0им1I,гомы ]]кJIIочzuI_и оiIыIпку, JIихораl(ку,
Iо/(озреIIии lla OPl{C сJIе/(ус,г отмс1,1и,t,ь Ко-
'иl tрохJIор,гиilзиlI IIе сJIелуе,г iЕЁLзIIачать паIIи -

1I IlIX

Cooбlrttr.lIocl об очеIIL рслких 
,I,яжсJILIх сJIу

чtlя ос,грLIй рссttирагорltый /(истрссс-сиI,I/tро
хJIор,гиtl^зи/tа. (),гсrс JIсI,ких, как lIраI]иJIо, раз
сJI0 lIрисма l,иllрохJIор,I,иазиlIа. lIсрll<lttачzulь

IIаруIIIсIIис фуllкllии JIсl-ких и гиIIо,I,еII:JиIо. I

Ra.lIоl(иtl и IIазIIачиT,L ооо,t-]]е,гС,гl}уIоII{се JIсчеII

cII,I,aM с ОР/(() lIocjIc llриема ]-иlIрохJIор,tиы]и)\

l Iрсгlараr, со/

l
l
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l[аrrIIый lIрсIIараl,соr(сржит мсIIсо 1 MMt;.;tl, ,,|,rр"" (23 Mr) IIа ojIIIy ,гuЫn{&r,ffi&rl)I,гylo пJIс-

.IlочII<lй 
обоrtочкой,'l'О CC'I'Ir, cl,g можIIо счиr,а*гь|<<lIс coi tсржаIrlим IIа,l,рия),
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4.5 I}заимоltейс,гвис с /(руI,ими JIcKapc,I)}cIIIIIrIMи llpclrapal,aми и /{руt,ие ви/цы l}заим()-

;цсйс,гвиrl

IIс IIроI]о/tиJIосI> IIикаких офиllиаtыl1,1х
ttаlIlzutсар,гаIIа/I,иi(рохJIор,l,иа]и,)(а с другими л

lIaIIIIoM раз/,(еJIе шреl1с,гаI]JIеtlа информаllия
с,гl}сI IIILIми l Iрспараl,ами Ka)KlIoI,o ак,гивIIоI,о

исс:tс/lоllаrlий взаимо/Iсйс,гI}ия амJlоllиIlи-
LIми препарагами. 1'аким образом, ll

извес,t,IIом взаимодейс],I]ии с /]ругими JIекар-
l]O O]'IICJIIIIIOCTИ,

заимtlдсйс,гI}ия с /Iругими JIекарс,гt}еII-
IIара,I,ами

()lцlако слсJlус,г учитLII}агL, ч,го амJIоrIипиII/I] р,гаlI/ги,ltрохJI ор,гиази/{ м о жет у ои JIи]] а,гL l,и l I о -
,t,сtI:lиllttl,iЙ эффск,r, /(руI,их аIrl,иI,иlIор,IсII:JиI}III, 1IрсIIара,гоl}.

Cor ,c,r,]}, cI

(),l)tc.lt1,1t1,Ie ком-
lI()IIсII,t,ы амJI0-

/(I{-

пиll/ваllсар,l,аll/r,
иltрохJLор I иrlзиlt
I}zuIсар,гаII и l,и/(-

р()хJIорl,иазиl(

Извес,r,lrr,Iе взаи-
мо/lсйс,гlrиrl со
сJIе/(уIоII(ими cpc/I-
с,I,вами

l Ipcrrapa,r,lll J Iи,Iия IjbT.lIo зарсI,ис,l,риро]]аIIо обрагимос lIоl]ыIIIоIlис

уроI}IIя jIи,гия l] сLIl]оро,гкс кроRи и ,гоксичIIосl,и lIри

валсартаII или тиази.цы. В с]]язи с l,ем, ч,г()

сtIижаIо,г гtочсчнi,lй кJIиреIIс ли,l,ия, риск
,i,o ти )1ития может бLI,гL поIзLIIIIеII tIри ис-

амJIоr(иlIи-
сар,t,аt,lаlt,и/IрохJlор,l,и лLзщ\а, 11оэтому ilри о/ t-

сIIIIом IIримеI{сIIии указаI,II,ILIх препара,гоI]
,гIцагеJILно коII],роJIирова,гь ypoI]cIIb

l] ас ссJIи IIримсIIсIIис JIcKapc]l]cIIIIO1,o прсIIа-

рага, оказы]]аIоIIIсго l]лияIIие IIа ypol]cIIb каIия
в орI,аIIи:Jмс. tl ксlмбиIIаIiии с ]}itJIсар,гаIIом счи,l,ас,l,-

ся Ilеобхо/(имI>Iм, рекомсIIдуе,гся час,г() ocyIIIocl,I]-

JIя,l,ь моIIи,I,ориIIг уро]rIIя кtUIия l] IIJIазмо кро]]и.

о/(II

All

llil/l,
Ilol]

гр
I{eK

c,l,y

рсмсIIIIом примсIlеIIии ли,гия с иIIгибиl,орами

, аI{,гагоIIис,гами реIIсгI,гороI] аI,Iгио,геItзиrtа Il,

рскомсIIl(уе,гся lIриIIимаtL амJIоiIипиII с

tlфруr,ом и.llи гройtlфру,гоlзым соком> ,I,aK как у
'OPr,Ix lтаIIиеII1,ов може,г )/веJIичива,гься биоло-

,гL прсIIара,га, ч,го приl]о/tи,г к усиJIсIIиI()
cII!I a.JILII()1-o

I}шoapтatt

Ам.ltо,l(иtтиlt

КаlийсбсрсI,аIоIIIие
lIиурсl,ики, био.ltо-
гичоски ак,ги]3IIыс

дlобаllки, col\epx(a-
ltlие кzutий, замеlIи-
,гсли соJIи, co/Icp-
х(аII(ис ка.:tиii, и

/(руl,ис lIpcI,Iapa,l,LI,
Ko,r,opllc моI,у,г
IIри)]сс,ги
к уI]сJIичеIIиIо
уро)}IIя кitJIия I} ор-
l,аIIизмс
1'рсйгrфру,rт,т или
грсйIIфру,l,оll1,Iй сок

l'псбу ()c,I,oDOжIiOc,I,b lIDи colI]/,l см lI оIIии

06.06,2025 г.

Изllес,t,llLlе взли

вY

|, I}заим с,I,виrI с

сrр. 8 чtз 28

сII-(),l)Ic.ll1,1rr,Ic ком* и JIска

l] cI]I]]opo,Iк9_. _

IIe

L,(rl.rl.d\/trDал

рЕспуБлi{кLI Б i,]лАрусь

риказ МиIrистерства здравоохранения

Е Рtlсtrчб; y:з:::--,j



поIIсII,I,ы

/Iи-

амло-

lII{Il/I]aJIcap,гaII/I,
иl(рqхiц
Ам;tо/{ипиtI

I}шtсар,гаlr и ги/{-

рохJlор,l,иази,ц

рlо/tсйс,l,виrl со
сJIе/lуIоIIlими cpc/I-

с,гI}ами

Иrtгиби,горы
сYрзл4
[г.е. ке,гокоцазоjI,
и,l,ракоIIiLзоJI, ри,го-
rIаllир)

ИrI,11ук,r,оры

СYРЗА4 (ttротиtlо-
су/iорожIIые IIропа_

ра,гы |llаrIример,
карбамазопиlt, фе-
Itобарби,гаl, феllи-
,гоиII, фосфсllитоиtл,
прими,цоII|, рифам-
пиIIиII, звсробой
ttp оltзёttlIt1.1lи с,гIlт,tй

|зllсробой
(]имlзас,гагиIt

/(аIrгрозrеrI (илlфу-
зия)

'l'акроltимуо

I Iсс,гсрои,tIIILIе lrpo-
,l,иI]овосIIаJIи,гоJ IL-

IILIe пропарагы
(II1IBII), ]},гом чис-
лс cejIeK,l,иBIILIe иI,I-

l

нд рБ
IIырIи преIIара,I,ами

9590 -2025

l]pcMelllloe примеIIепие амло/dиllиIlа с сиJIь-
или умере[Iпыми иllгибиторами СYРЗА4

IIро,геазLI, tIротивогрибковые азоJII)I,

ОJIИI(I:I, 'I'аКИ0 КаК ЭРИТРОМИllИII ИJlИ КJIаРИ'ГРО-

ми , l]0раIIамиJ| иIIи /{иJI,I,иазем) може,г IIриI]сс,t,и

к чи,гсJIыIому уl}еличеIIиl<l воздейстIзия амJlо/lи-
, К.llиIlичсскис прояRJIеIIия указанIILIх фарма-

ко IIо,lиtIсских измеIIсний могу,г быть более RIII-

ILI у паIIисII,гоI] IIожиJIого,l]озрао,га. 'Гаким об-

, мо)Itс,г llо,грсбова,гься кJIиIIичсский моIIи,l,о-

рц]{l и Kqppcк /Iо:]ы
(),гсу,гс,гllуl<l,i, i (aIIIILIc () l]JIияIIии иII/Iук,l,ороl]

CYP3A4 IIа амJIо/tиttиlt. ()ltttol]pcMclllloc lIримоIIс-
IIие иII/tукl,ороI} CYP3A4 (llаrrример, рифамttиIIиIIа,
I,Iypcrictrm рсrГоrаtum) можс,г сI,Iизи,II коIIIIсII,гра-

амJIо/.lипиIIа в IIJIil]ме. Ам:tодиrtиlI сле/tус,г

с ос,горожI,Iос,гLIо I]мес,tс с иIIl1укl,орами
А4

() ]}рсмсIIIIоС I]]}с/IеIIиС I{еСКоJIIrКих /(оз п() 10 мr

tиlIиIIа и [i0 мг симl]ас,гати[Iа rIриI]о/Iи,г к увс-
JIи IIиIо liо:ll(ейс,гlзия симRастаIиIIа IIа 77% lIo

сраI]IIсIIиIо с lIримеIIоIIиом симl]ас,l,а,гиIIа I] o,1,/1cJIb-

IIо0,1,и. I)скомсII,цуется оI,раIIичи,гL /юзу симl}ас,t,а-
,l,иIIа /(о 20 Ml- I] су,гки у IIаIIисII,гоI}, ко,t,орыс rIриIrи-

маIо,г амJIо/IиlIиII

У rкиlзо,гllllх о,lмечzuIосL рал]ви,t,ие ;tс,гшlыtой фиб-

риJIJIяIIии жсJIу/{очкоl}, серlIечIIо-оосу/tис,гой llс/(сl-

с,[а чIIос,l,и и гипsркаJIиемии посJIе присма всра-

и ]]IIутриI]еIIIIого вI}елеция /,(аI,I,гролеIIа. IIо

II l]LIсокого риска развития гиrIсркаJIисмии
избега*гь одноврсмсIIного l]римеIIе-

I|ия о]] к€LпLIIиеI]LIх KaIIzUIoI], ,гаких как ам-

JI lIиII, llаIIисII,1,ам, l]ооприимчи]]ым к раiзl]и,l,иIо
зJIо й r,игlср,t,ормии, и I]o I}рсмя JiсчсIIия

ч9с,гI]сIIIIой t,игl ии
,гвус,г риск IIо]}LIIIIения уровIrя такролимуса R

tIри соI]мсс,гIIом приемс с амлоlIиllиIIом,
избсхtа,гl, 1,оксичIIого l(сйс,гllия,l,акроJIимуса,

lIри lrрисме амJIо/IиIIиIIа у паIIисII,гоR. lIрохоrtяlIII{х

JIсчсIIиС ,гакроJIимусом, ,r,рсбус,гся моIIи,гориI1l,

уроI]IIя 
,гакроJIимуOа I] кр()]]и и коррск,гироI]ка /[():]LI

са и lлеобхоi lимос,ги
I,ШI}II могу,г ос;Iаби,t,l, аII,гигипертсltзивIlт,lй эф]-

lIиII

lI

,I

кро
ч

dз

аII,гагоIIиС,гов аIII-иотеI,IзиIIа II и гилрохJIор,г}I-

llри их одflовромеIIIIом IIазIIач0IIии, Кроме
одIIо]]ременIIос примеII9IIие"' аIчIJIолипи-

II
-fтГIЕГI можеl,

06,06.2025 r l]Y
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р}lСпУБл!,{itи гrýJIАРУсЬ



I}шlсар,гап

Ги2lрохrlортиазиll

гибиторr,r llиклоок-
сигеllазт,t-2 (иrrги-
би,горы r{ОГ-2),
аIlс,гиJIсшIиlIиJIоl]ая
кис.lttl,i,а (> 3 t/cyr,)
и IIcooJIcK,l,иl]IiLIc
iIlll}lI
Иltгибиr,оры об-
ра,гIIоl,о захI]ага
(рифамllиilиll, IIик-
:tосltориll) иJIи

1,раIIсIIорl,сра o,1,1,o-

ка (ри,гоirаlзир)

AJIKoI,oJIL, барбиту-
ра,гL иJIи IIарко,I,и-
ки

Амаtl,t.а.l(иlI

АIl,t,ихоrlиIIсргичс-
СКИС ПРеlIаРаГI)I И

/(руI,ис JIскарс,г]}сLI-

IILIс IIроIIара,I,ы, ко-
'I'ОРЫС ОК?лЗIIII]i}IО'I'

l]JIияIIис IIа lIори-
с,гirjIь,[ику жсJIудка

rIротиво,l 1иабе,гиче-
скис IIрспарагы
(llаtrримср, иIIсуJIиII
и IIсрораJILIIыс про-
,гиllсl/ (иабс,гичсскис

tIp

II

к ухудIцеIrиrо фуrlкции lrочек и lIоl]ыIIIс-

уров}Iя калия в сI>II]оро,гкс крови, В связи с

, I} IIачаJIс JIечOпия реколI9iIду9цсд осуIIIсс,гlr-

м о I Iи,го р и l l г фуl I Kl 1и и,, ГчДДJЪ lt',ШВ, с о б с 0 l I с -

lIол/tерiкаIIие воlIIiого бzulанса в оргаIIизмс

9390 -Z025
р iгагLI исслсJIоIrаIIий in vitro ткаI.Iей печеIIи
чсJ I}cKa lroкajtll]]alo,г, ч,го I}алсар,гаII яl}JIяс,гся суб-

,граttсrtор,гёра ltечёl,tочtl<lго зах]}а,l,а
()A'i'P 1В 1 и ,граltсttор,t,ёра llсчёlIсlчItоl,о o,1-1,oT(a

MItP2. (),ltItоlзрсмсIIIIос lIримсIIсiIис иitl,иби,t,орtllз
oбpa,t,ttotKl :]ах]]а,га (IIаrlримср, рифамIIиIlиII, IlикJIо-
сltориlt) и.lrи эфф;lIоксIIого,I,раIIсlIор,i,ёра (lIаrlри-
мер, ри,гоIrавир) Mox(c,t, IIри]]сс,l,и к уI}сJIичсIIиIо си-

IIo1,o I}оз,l(ейс,гl;ия llaurc
() llpcMelItlT,tй прием,гиzLзи,IцILIх /tиурс,l,иков с
ауб
|тия
сIIи ак,гивIIости симIIатической tletIтpшlыlой
II ой оистсмы иJIи прямой вазо/IиJIа,гаIIии), мо-
ж0,1 0иJIиl]а,l,ь ,га' гиllо,l,сI{зиIо

иi (LI, I]KJ II()чая l,и/lрохJ Iор,l,и t_*]и/ (, MOl,y,l, у l]сJIи -

чи]j рис_к IIcжeJ Ia,l,eJILt тr,тх э ф ф eKToI] ам aI I,га,) (и II а

ljи с,гуIIIIос,гL l(иурс,l,иков,гиазилIIого,I,ипа мо-
жс1, бl,rгl, уllелит{оIIа аII,гихолиI{сргическими прспа-

рагами (ltаrrример, а,IроlIиIIом, биllсри.ltсIlом) IIо

гIричиIIс сIIих(сI,Iия /()]иl,а"I-сJIьlтой ак,гиlзIIос,ги жеJIу-

IIочIIо-киIIIсчIIоI,о,грак,га и скорос,ги оlIорожIlс'ttияl
жсJIуi(ка. ()жиi(ас,t,сяt, ч,г() IIрокиI,Iс,гичсскис l]cIIIc-

c,l]]a, l,акис как IIизаIIри/l, могу,г сIIизи,I,L био:tо-
IOCTII ого тиIIа

могу,[ измеIIя,гL ToJIepaI{,|IIoC,гIl к гJIIокозс
м
)\и с,гичсского JIекарс.Гl]еIIIIого препара,га.

потребоl]а,гься iоррек,tировка /[озы аrll,и-

ИII ОJIеr(УС'Г lIРИМеIIЯТI) С OC'I'OPOЖIIOC'I'LIO,
,l,aK имсс,гся риск разRи,l,ия JIак,го&l(илозZl, I]LI-

IoI,o I]озможIILIм фуrrкrlиоrrzшILIILIм [lаруIIIсIIи-

см IIкIIии lIочск l] сI]язи с приемом гиlIрохJIорl,и-

,гаIIIIиями, Ko,IopLIc оказLIваIо,г эффск,r, сIIижс-
артериzlлыIого даI]леI{ия (rIапримср, пу,гсм

1I

Мс,r,формиIr

Бсr,а-б.lтока горLI

/(иаJокси/(

I {ик,ltосrtориIl

pal_],I)

и ()71rIoBpcMcIIIIoo IIримсIIснис,l,иitзи.)(iIых /1иурс,ги-
KoI], I]кJIIочая I-и/lрохJIорl,иiL]иi], с бс,t,а-бJIока,I,орами

можс,г })}оJIичи,tll ри9к рiltI}и1,ия гиIтсрI,JIиксмии.
'l'иазиlIIl1,IС lIиурс,гики, I]кJIIочая ги/(рохлор,гиа]и/l,
мо усилиI]а,I,L l,ипергликомиtIеское llсйс,гtзис /(и-
а:]о

ylorIIcc лсчеIIие IIиклоспориIIом можс,l,

у чи,гL риск рiLзI]ития гиперурикOмии,и пояI]JIс-

1|ия СJIОЖIIСIIИИ II ического ,гипа.

l'и (LI, ]]кJII0чая гиltрохлор,гиаtзиJI? моI,у,г сIIи-,

цц_ . Jlg_Kapc,.1,I] cIII,I ых
ида, мс'го-

l {и,го,гоксичеOкис
cpe/Ic1,I]a

tI

06.06.2025 r l]Y

экскрсII иIо IIи,гоl,оксичсск

cl,p, l0 lлз 2tl
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Ссрltсчlrы0 гJIик0-
зиды

o/(coi I0ржаIIlис
KOII,l,pac,[III>Ic 1Ipc-
llара,гLI

ИоIIообмсIII.ILIс
cMoJILI

нЕ tБ
аl,а) и усиJIивагь их миеJIооуIIрсссиI}IIос itеЙ-

c1,I]
,I,

и/l-иII/iуIIирOваIII{ая I,ипOкаJIиемия или гиll0-
ия могу,г возIIикIIуть как IIежелагелLIIые

эфф , ко,l,орые могу,г приво/Iи,[I) к рiвl]и,I,иIо ли-
i-

_l,и,I,аJ I и 
_c_Il 

оч 1р и_l }д_цg_ c_gplll la
l} с.ltучас обсзвоrкиl]аIIия, I]ызl]аIIIIоl,о r(иурс,l,иками,
имсс,гся i,IоI]ыIIIсIIIIый риOк ра]I}и,],ия ос,lpоЙ lI()чсч-
IIой iIсi(ос,l,а,I,очIIос,ги, особсIIiIо lIри 1Iрисмс выс()-
ких /(оз йоiIII1,1х IIроiryк,гоR. ГIаrlисti,t,ам слеi(ус,I,
восIIоJIIIи,гI, баlаllс жиl(кос,lи порол lIрисмом Iipc-
lIa 1,а.

I]С?СIlI]]?lIИЯ l'ИаЗИДIILIХ /(ИУРС'ГИКОl], I]KJtI()-

чАя -иl(рохJIор,гиази/l, сtlижае,l,ся IIри IIриемс хоJIс-
иJIи колес,гиIIоJIа. Э,го можс,г приl]со,ги к

апс]],гическому i{ейс,гI]иIо тиази,цIIых /Iиурс-
,l,ик в. Оlцlако ввелсние гидрохлортиазила гIо

Iой мере за 4 часа 2Io иJIи через 4-6 часов шо-

сJIс ия смоJI мо}ке,г миIIимизиро]]а,п, лаIIIIос
г]}ис

чсский эффскт гиIIрохJIор,гилзиiIа мо-
жс,l, бы,гl, усиJIсII олноI]ремсIIнIпм lIрисмом ка-
JIийурс,l,ичсских диурс],ико]], кор,гикос,гсрои/(о]],
сJIаби,гсJILIIых, аl(роIIокорl,ико,lpоIIIIоI,о 1,ормоIIа
(АК'ГГ). амфо,гсриlIиIIа, карбсIIоксоJIоIIа, IlсIIиIIиJt-

JIиII()I]ых киоJrо,г (i и IIрOизt}олIIых сшIиIIиJIоl]ой

кисJIо,l,ы иJlи ац,|иаритмичсских llpctlapal,ol], ijс:rи

даIII с JIeKapc,I,I}cllIIыc lIpelIapal,LI IIil]IIачаIотся с
иI,таlIисй амло/(и-

рекомеI{лус,I,сяохJIор,l,иазид,
I}aTI) YPOBCIiL КZIJIИЯ R I]JIa]MC,

I'иtl атрисмичсский эффект .циуре,гиков можс,l

у ]}ЕгLся при olц{oBpeMcI,II{oM присмс JIскар-
lIpcllapaToI},],аких как аII,IидспрессаII,1,ы,

lIсихо,гики, lIро,гиI}оэl]илеr[ическис срс,цс1,I]а и
lIри /(JIи,I,сJILIIом присмс указаIII,IIпх JIекар-

I}ои

c,l,

J Iскарс,гвс[IIIIrс
lIрспарzrгы, ко,Iорые
окilзLIl}аIо,t, I]JIияIIис
IIа уровоIIь кzuIия l]

сLII]opol,Ko кроl]и

JIскарс,гlзсIIIIIJс
lIPCIIitPlfГLI, KO'I'OPIII0

OKBЗIlI]]3IO'I' I]JIияIlис
IIа YPOI}CIIII IItlJl'РИЯ I]

cLII]op(),1,Kc

JIскарсrrзеIIIII,Iс
lIpCl]apa,гIll, Ko,t,opLIC

MOI,y,l, I}LIзыl}а,l,L

ра:]l]и,гис пируэ,[IIой
,l,ахикар/(ии

,l,./ l.

JIскарс,гвеIIIIIlIо
tlреllарагLI, испоJII>-

:]ycMLIc /IJIrI Jrсчепия
IIo/IaI,pLI (rrробсIIо,
IIи/(, сулr,фиIIпира-
ЗОII И аJIJIОIIУРИIIОJI)

c,l, х llрспарагоl] cJTe/Iye], собJIIо.ца-гL ос,горож-
IIос,

l1o причитIс IIо]}ышсIIIIого риска ра:]r]и,гия 1,ипока-

JIисмии I,иlIрохJIорl,иазиl1 cJIcrIyc,l, IIа]IIача,l,ь с ос,го-

рожIIо0,I,ы(), соJIи оII l]римсIIяс,l,ся с JIскарс,гI}сIIIIы-

МИ IIРОtIаРаI'аМИ, КО'ГОРЫС МОГУ'Г ]]IlIЗI]ill'Il lIОJIИ-

морфIIуIо жоJIуl{очкоl]уIо,I,ахикар/(иIо,l,иlIа (lIи-

), I] час,гIIос,ги, с аII,гиари,l,мическими IIpellapa-
1,aN,I кJIасса Ia и класса III и ttско,r,орLlми IIсЙроJIсIt-

и
м по,[ребовагLся корр9ктировка дозы ури-

рических JIекарс,гI]оIIIILIх препараl,оI],,гак как
|ОхJIор'гиiLЗи/I Може'г llO]}IIIIIICI'ГI> YPOBeI{b МоЧс-

КИСJIо'ГIII l] cLI]}OpoTKe. Можс,г по,гребоRа,гLся

yr] /(озы пробеIIеIIида иJIи сулr,фиппирi{3о;
IIа. 

i

(]ollil,t сс,гIIос
мощо1, увсJIи
1,сJIьII

l{РИМСIIСIlИС'IИаЗИЛIII1IХ .iIИУРСТИКО]]
чи,I,L час,],о,l,у рсакI{ии l,иIIсрчуItс,I,I]и-

06.06.2025 г, I]Y

IliIИI,1 J{(]Tllt'(]'l',8i )lvi Rлl,J.ь(r(]Х t:i'rlj ЕlIИfl
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ойIIая

Мс,ги.ltдоttа

I Ici Iсttо,llяризуIоIIIис
МИОРСJIаКСаII'I'I)I

cKcJIc,I,I{LIx MыIIIII

(lrаrrримср,,I,убоку-
II

/[ругис аIrtигиllср-
,гсIIзиI}IILIе лекар-
с,гl}сIIIILIе lIpcпapa-
,l,ы

l IpoccoplIt,ic амиIIы
(rtаrtримср, IIорал-

роIIшIиIi, a/IpcIIa-
JIиII)

Ви,гамиlt I) и со:lи
кzuIыlия

I)Ал

i

Ii1,1.1r[a сJIиtIичIILIе сообIIIсIIия о
и,,,ичсскоНýtrffiЕпr,, 

" 
-

зарегис,грироl]аIIы
cJIyIIarlx разl]и,гия l,c]\{OJI

каIоIIIсЙ rIри ol(IIoI}pOMcI{IIoM 1IримсIIсIIии ги/tр()-

хJIор1 ,иазиIlа и мс,ги.]IrlоtIIп --2025'l'иа;и,l1ы, 1]кJIIочая I,иrlрохJIор,lиil]и/{, усиJIиI]аIо,г
lIсйо,I1]ис IIроизI]о/цIых кураре,

,г
и/(LI усиJIиваIо], аIIтиI,ипср,l,еrlзи]]iIос /Iейс,гI]ио

аII,гигиlIср,геIIзиI}I,II)Iх прспара,гоll (IIаtrримср,

l,y с,ги.I{иII, ме,Iил/lопа, бс,га-алре}IобJIокаI,орLI, I]a-

Ia,гal-opLl, блокаторr,I кшILIIиеI]LIх Kailmlol] > иII -

гиб АllФ, б:tока,t,оры peIIeIlTopoI] аIIгио,гсII-

зLII IIиrl иItt,иб )I

I'и.l хJIор,1,I,Iа:}и/l можс,г сIIизи,I,L о,гкJIик IIрессор-

IILIx амиIIоI], l,аких как IIора/IрсIIаJIиII. Кrlиltичссtсос
зIIачсIIис 21аIttтого эф фск,га я]}JIяе,гся IIеопрс/(сJIоII-

IIым и IIсIIос,га,гочIILIм, чтобы IIо исI{оJIьзоI]а,гL l,и,)(-

11рием 1,и(л*зиlIIILIх /(иурс,гикоI], I]кJIIочая ги/lро-
хJiор,гиtLзи/(, 0 l]и,гамиIIом I) и:tи с соJIями каJILIIия

мохrc,г уI}сJIичи,гь ypo]]oIIL кшILIIия l} сы]]оро,l,кс

OlцlotlpeMelllloc lIримsIIсцис llиурсl,икоl] 1,и-

ч\и] ого ,грIпа может lIриI}ес,ги к ра]I]и,гиIо гиIIср-

KaJ у пациенl,ов, IIрслраспоJ]ожеIIIII)Iх к сс
(lrапример, гиперпаратирсозу, злокачс-

IILIM Ilоl}оОбрzвоllаltИям илИ сос,гояI]иям, оII()-

l]аIIIIым ]]и,l,амиIIом D), за счс,l, уI}сJIичсIIия
Ilи и кI1JILIIия l} KaI{zuILIlaX.

АllФ

а

I} кJIиIIичсских исоJIс/(оI]аIIиях б1,1.lttl lIро/IсмоIIс,грироI}аIIо, ч,I,о 2цзойt,lая б.llокаl(а рсIIиII-

аI{l.ио.l.сIIзиiI-2uII)/(ос,t.сроIIовой сис,I,смLI (РЛ^()) 1Iосрс.rlс,г]]ом кОМбИIIИРО]}аIIIIОl'О 1IРИМСIlСIIИ'I

иIIr.иби,гоРоll дlI{r, б;tока,горОI] рсIIсп,l,ОроI] аIII,иО,гсIIзиIIа II и.ltИ itJIискирсIIа асс()]Iиирус,l,оя

с бо,tсс lll,rCOKOй час.гоr.ой разви,l,ия 
,l,аких IIcжcJIa,teJII>IILIX яlз:lеllий, как l,иIIо,гсIlзия, I,иtIсркаIи-

емия и сIIих(сIIие фуlIкllиrlIочск (llк.тпочая ос,груIо lIочечIIуIо пе/(ос,гагочIIос,гL), IIо сраI]IIсIIиI()

с моIIо,гсрапией прЬrара,гом,IзозлсйствуIOIцИМ|Па рлдС (см. рtrз,ltо.llr,I4.З,4,4 и 5.1).

4.6 Фср,ги.lI1,Itость, бсремсIrrrос,r'L и JIа

IjepcMcl

АмлоOu.пцtt
]jезоltасltос,l,L примсIIсiIия амJIо/(иlIиIIа I]o вр бсрсмсtttIос,ги у че.ltоllеiа rIc yc.,alIoliJIeIIa, rIри

]Ip oI]c/ (сIIии иссJIс,](оI]аlIий tIа ItИ]]0'l'lIIlIХ iI8бJ tOJtaOll РСIIРо/lук,гиr]IIая,гоксичIIоо,гL при llрисме

IIрсlIара,га I] I]I)Iсоких /{о:]ах (см. раз.lrе:l 5.3) скомоIrl(ус,Iся исlIолLзоI]а,гь llри беремеtIгtос,ги

I,oJILKO ]],I,oM сjIучае, KoI,/la о,гсуl,с,г]iуе,г бо:tес l,ерIIагиRа, а ,гакжс Kol,/(a забо.llе-

I}аIIис сI]язаIIо с I}LIсоким риоком IIJIя ма"гери и

06.06.2025 t вY

бс:ltlttасtIая шtь,

с,rр. 12 из 28
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ка, сl}язаIIIIоlю с IIримсIIсIIиом аIIтаI-оIIис,го]]

нд рБ
т,l4.З и 4.4

ГIоli,гвсрхtlIаIоIIIис эпи/I0миоJI0гичсскис л&lIIlI: касаIоIцисся риска,гсратогспIl0с,ги l]ocJie I}оз-

/Iсйс,t,вия иtlгиби,гороll Al IФ I}o время первого ,lpимос,r,ра боременtIос,ги, я]]ляIо,гоя IIео/IIIозIIач-

IIыми; ,гсм IIе Mellce, IIеJIL:]я искJпочи,III Ioc уI]сJIичеIIие риска. Хо,гя в коII,I,роJIирусмых

эlIиJ\смиоJIогичсских иссJlсilоl]аrII,Iях IIс были ол}чсIIilI какие-,lrибо даIIные ]] о,гнопIении рис-
lсп,горов аIIгио,IеIIзипа II (ЛРЛ II), ,чля /IaIIIioгo

кJIасса lIpellapa,гol] можсl, cyIllco,1,I]ol}aгL aIImIo чIILIй риск, За исклIочеIIием случасI}, ког/Iа IIс-

i,ся lIриIIIIиIIишILI,Iо lIеобходимой, rtацисII,го]},IIрсрыI]IIая ,гсраlIия с lIoMoIIILIo ЛРЛ II счи,

IIJIаIIируIоIIIих бсрсмсIIIIос,l,ь, сJIслус,l, п II? ilJIL,[ерна,ги]]IIыс аIIтиt,ипор,гсI,IзиI]iIыс lIpc-

IIара,l,ы с yc,l,allo]]JIсIIIIIiM t,IрофиJIсм бсзоttасl.
IIасl,уlIJIсIIии бсрсмсIIIIосI,и сJIеi(уе,г IIсмсr(JIсII

мосl,и, IIача,гL аIL,I,орIIаl,иI}IIуIо,гсраIIиIо.

IIримсIIсIIия I]o I]рсмя берсмсtlIIос,I,и. IIри
о IIрскраl,иl,L ,l,сраlIиIо АРА II и, при IIеобхоJIи-

ИзвссL.tlо, ч,l.о во:]/(ейстt}иС аII,гаI,оIIиСI,оI] pcIIc]I,I,opoB аIII,Ио,геIIзиI,Iа II во врсмя в,t,орого и ,I,pc,l,b-

el.o ,гримес.гров бсромсIIIIос,l.и l]LI:]LI]]ae,г фсr,о,гсlксичIIос,I,L (сtIиrксllис фуlrкltии 1Iочок, Ma.JI()l]()-

ltие, залсрЖка окостеIIеIIия кос,гей чсрсrrа) и IIеоцагшILIIуIO ,гоксичIIос,гl, (ttочсчtlая IIсr(ос,га,гоlI-

II()0'I'Il, I,иIIо,гсIIзия, гиIIсркаIисмия) (см. ркз7цсlt 5.3).

1} с:Iучас ссJIи I]оз](ейс,гвие АРА II имело мес,

поз/цIоо, рскомсII/1ус,гся проl]ес,ги уJIIrгра:]вук
чск и сос,гояIlия кос,I,сй чсрсllа.

]}о l}ремя Rторого триместра беромеlлttос,ги иJIи

ос исследоваIIие l1ло/{а с оlIе[Iкой фуliкtlии rlо-
гр

l

оп]

MltajlcltTlT,l, маrгсри ко1,0рLж lIоJIучшIи JIOчсII

tIаб:tlо/Iсtтиом IIа с:tучай ра:jI]и,гия l,иIIо,гсIIзии

АрА II, l(олжны II&ХОiIИ't'Ilся tlо/l ,гIIIа"I,сJIыILIм

рutзl(сJILI 4.З и 4.4)

]'udропюrlmuазud
()rll,т,г lIримсIIсIIия I,и/(рох.]Iорl,иазиl{а I]o бсрсмсIлlrос,l,и ограIIичеFI, ocoбcllllo в перI]ом

l,римссl,ре. Исс.ltсJ(оваtlий tIa живо,гIII)Iх IIо

l'и,lцlох.ltор,гиа]и/( lIроIIикас,l, черсЗ гIJIаIIоII1,у. ()ctlolll,tllaяcL IIа фармако:tоI,ичсск()м мсхаIIизмс

l(сйс,гIrиЯ ги/(рохJIоР,|иuзи)\а, cгo lIримСIIсIIиО во l},гороМ И'l'РО'ГIl0М ,гримес,грс можо,l, IIаруIIIи,l,L

фе,r.оtr:lаilсr,,.uрч,уr,i псрфузиIо и ]]I)IзI]агь фс,гат1,1tl,tс и IIсоIIа,гаILIII)Iс эффск,t,ы, ,l,акие как жсJI-

,1,уха, IIаруIIIеI1ис эJIек,гроJIи,гIIого баrаltса и 1,ромбоIIиI,оIIсIIия,

t/zъLd

I,Iс,г оttт,t,га I{римеIIсIIия ам,lIодипиtrа/ ,dзи/ \al вы7сартаIIа ]]о время бсрсме1,1lло сти. I-I а

PCKOMeII/.IYеTCrI ИСПОJII)ЗОI]аrГI) аМJIОl(И-

iol'o'l'РИМестра, прспараг про,гивопоказаII l]o

ра]iIсJ]ы 4.З и 4,4)

I(опмJiсtiис 1.1)y.) (LI()

Ам.ltоrIиuиII I]ы/.tcJIяс,l,ся 0 l,pyilIILIN,I МоJIокоМ оJIя магсриrIской / IO:]LI, IIоJIучеIIIi(lй M.ltalteItt lcM,

OIlcI I иl}аеl,ся с иIгl,сркIзZlр,гиJ ILIIIIIM РiLЗМ &хом З - , с максимумом 15%о. l];rияние амJIоI(иIIиIIа I,Ia

MJIa/(oIIIlel} IIсизl}сс,l]Iо (),гсу,гс,lrlус,г иt О ПРИМСIIСII ии RаJIсар,IаIIа ив псрио/I кормJIс-

IIия l,pyi(I)Io. 1'илрох.lIорl,и iвиll )}LU(сJIяс,гся )] гdу]цIое моJIоко lз lIсбо:tl,tltих коJIичсс,г]}ах,'Гиzrзи-

[i)I I} ]]LIС()ких /(озах, I]LI:]LII]aI()IIIиX иII,геIIси]}IIый ltиурсЗ, могут l1ОJ-IСll]JIЯ'l'Il вLIрабо,гку моJIока

ГIримсlIсllие амJIо/IиIlиltа/llа:rса р,гаrла/l,и,l1р охJIор,гиirзи/(а l} псриоit кормJIсIIия I'PYi,[I)IO IIс рск()-

мсII/(ус,l,оя. Iiсли ам;Iоitиtlиlt/llа tсар,гаtl/ги.l (рохJIор,гиази/l исlIоJILзуе,гся I} IIсрио/i кормJIоIIи,{

l'РУ/(ыО,,)IоЗы l(оJI}кIIы бLI,гII как мох(IIо t,lижс. lIpe; (поч,ги,i,еJII)IIЫ аJIЬ'l'ерIIа,l,иI]IIыс мс,го/ tlr,J I cLl 0-

1Iия с уJIуч]iIсIIIILIми lIрофиJIrIми бсзоrtасtIос,ги ]] IIсрио/( кормJIсIIия груllыо, осQбспIIо IIри

ocIIOI}c IIоJIучсIIIILж /(aIIHLIX IIе

lIиII/l}аJIсар,гаII/1,I,Ir{рохJIор,tиulзи/{ I],гсчеrIие
B,I,opoM и,грс,l],см,l,римсс,грс бсремсtlttос,ги (

кOрмJIсIIии IIo]}opori/tclIII()1,o иJIи IIc/(oIro рсбсцка.

сIlЕэ,l и.ll!]Iоc,t,b
()т,суr,g,t,]зуIо,I какие-;lиСjсl к.llиlIичсскис

ПIСIIПОГО

l

иссJIе/t)в IIIIи!1 ]] (),IIiO

06 06 2025 t l]Y

аIIия рсtIро/{ук,l,иI}rIOЙ фуlткl

с1 р. ]з

сIIии

и см. l



l

ам J Io/ (иI Iип а/ва tсар,гаtIа/ги,l Iрохлор,гиi]:}иJ{а.

ВаltсарцэцL
l}аlсар,гаtI IIс окалзаI какого-:lибо ttеб:tаt,о

l ipo ф иэ rb б c:зot t асtIос,tи ам J Ioi (ипиlt a./Ba:tcap'

tlиtt/llаtсар,гаlt/t,Iл2lрохJIор,l,иа]иi t, о,гмсчас,l,ся l:оJIоI]окружсIIис, 1-oJIOl]IIar{

.гоiIIIIо.га,,го сlrоссlбtIос,I,ь к быс,громIу рсагироI}аIIиIо можс,l'бт,rгь IiapyIIIcIIa

4.tt I[сжс.llа,гсJII>IILIсрсакI(иI,I

нд рБ

9590 -2025
тItого воздейспзия на репродуктивIIуlо фуrrк-

боllь, }o,гit.JIoC,1,Il иJIи

а/ги,l1рохлор,гиаrи/tа, l,Iрс/lс,га]]JIсltttый IIиN(с, ос-

пpoI]сJIeIIIILIX I] о,1,IIоIIIепии амJIо/(иIIи-

кJIи}Iичсского иссJIе/IоваIIия измсllсrtйя лабо-

lIри присмс комбиIIаllии амлоl{и-
'CJILIII,IMи и соотвqI,с,гвоваJIи фармакологичс-

IlиI0 caMIloI] и самок крысLI IIри llCpopaJILIILIx доз /.Io 200 мг/кг/су,г. ,Цаtlлlая /цоза

tl б рав lIpc]]ыIIIao,I, максимшIьIIуIо р /Iозу /IJIя чсJIоI]ска, I]ыражеIIнуl<l в мг/м2

(расчс,гы осIIоI]ы}]аIo,I,ся IIа lIсрор?JILIIой /lоз0,
60 Kt).

I,а]]JIяIопIсй 320 мг/су,r,, и массе ,гела паIiиеII,га

Амл.оduпъпt
Б1,1.1lи зарсr,ис,lpиРОl]аIlI)I обрсггим1,Iс биохимичсскис измсIIсIIия l] гоJlоI]ке оперма,гозоиi(оI] у IIс-
ко.горLIх IIаIlисII,гоt], IIоJIуча]]Iпих б:tока,I,оры ка.JILIIисt]ых KaIIaJIoI}. IIс,l(ос,r,а,гочIIо кJIиIIичсских

/{аIIIIыХ l} о,гIIоIIIсIIии по,гсIIIIиаJIыIогО l]лияIlиrl амJIоllиrIиIIа IIа рсlIроl{ук,I,иRIIуrо фуlrктцикl, I}

о/цIоМ иссJIе/IоI]аIIии IIа KPI)ICax бы;tо ycTaIIol]JleIIo пcжcJIaTeJ]Ll,Ioc I]лияIIио I{a рспро/tук,l,и]]IIуIо

фуrrкltиlсl caмIlo]] (см. раз,rlо;t 5.3),

4.7 I}Llияllие rla сIIособIIость }праI}JIfI,гIl
IIизмами

аIIсIIор,гIILIми среlIствами и рабо,гаr,ь с меха-

lIри уltравJIсIIии TpaIIclIop,I,IILIMи оре/tс,шами ли рабо,гс с мехаIIизмами слсдуст приI,Iима,I,L l]o

I]IIимаIIис, ч,го lIри IIрисмс комбиltаIlии ртан/ги,црохJIорl,иазид l}озможIIо вIIс-

заlIIIос l]озIIикIIоI]оIIис гоJIоl}окружсIIи я |1J7и

Амllо/IиttиII можс,l, ока:]LII]а,гL l]JIияIIие .ltсlrtой иJIи умсренIlой с,гопеIIи IIа способIIос,I], yllpaB-

J[r[,l,b,гpaIiclIOp,I,IILIMи срсlIс,гI}ами пlи Moxali и. Ijс:lи у паIIисII,гоI], IIриIIимаIоIIIих амJIоllи-

l Iа/lза.ltсар,гаItа"/t,идрохJ Iор,l,иtLзи/ Ia, а,гакже I Ia ом профиJrе безопасI,Iос,ги o,гlIeJIbпLIx ком-

.^\ IIОIIСII'I'ОI}аМJIО/{ИIIИII,I]ШIСаРТаIIИГИДРОХJIО

Itrlа,гко с оIIиоаIIис ltr)оdlи;rя б Iосl,и

Ijсзоtlасiiос,гi, амJIоltиrtиlrа/lза.ll сарl,аIIаlI,и алзиi(а бы:rа ollctIclla rIри сго IIрисмс I] мак-

симаILIIой ,r(озс 10 Mr/320 мгl25 мг I] хо/{с llpo с/I0IIиr{ o/tIIOI,O коII,гроJIир)/смого краl,косрочIlо-

1,o (ll ,l,счсlIис tl Ilc,l1c.ltl,) КJIИIIИЧССКОI,О с учас,гисМ 2271 лациента, 582 из KOтopLlx

IrоJIуча.Jlи ]}itJIсар,гаII l] сочс,t,аIIии с амJIо/tипиI и ги/(рохлор,гиазидом I-Iеже.пIrге.1,IIII,II>Iо рсак -

IIии, как I]раI]иJIо, имеJIи лсгкиЙ и прсхо/{яI ХаРаК'ГеР И JIИIIII) l] РСЛКИХ случаях ,грсбоtrа.;Iи

прскраIIIоIIия,l,сраIIии. l] ]IaIIIIoM ак,[и]}IIо М коII1,роJIирусмоМ к-]IиIIичсскоМ иссJIс,)l()t]аIIии

IIаибоJIсс Чао'i'i,IМИ lIричиIIами lIрскраIrlсlIия ,l,сраlIии амJlо/IиlIи-

I,Iом/l]аJIсар,гаtlом/r.иДрохJIор,гиазиilоМ яl]JIяJI()сЬ IIояI]JIсIIио I,оJIо]]окрУжоIIия и раLз]]и,гис I,иlIо-

,гсIIзии (0,7%),

IJ xoltC lIроI}еI(сIIия 8-1lсло;tr,IIоГо коII' ого кJIиIIического иссJIе/IоI]аI{ия IIе о,I,мсчzuIось

IIоI]ых :JIIачимых или IIоожи/IаIIIлых IlcжeJla реакrIий при IIрове/IеIIии,гройItой,гераlIии

IIо сраI}шеIIиIо с изI}ес,гI,II>Iми эффск,гами

лtой,гераllии,

при проведении мопо,герапии или ltrlой-

l lри uровСi(сlIиИ 8_1lc,llc.lt1,Ilol,o KoIITpoJILlpycMl

pa],opIILIx tтоказа,гс;tсй, IIабJIIоI(асмr,Iс

rlи t I/lla tсар,t,аI,t/ги2црохJ Iорl,иаJ иl{, бLu Iи IIсзIIа

06.06.2025 t l]Y tlз 28

IIol}aII IIа кJIиIIичсских иосJIсJ{оваIIиях,

с r,p, l

Респt блики Беларlrс:r,



li ндFБ
cKoN,Iy мсхаIIи:]му /Iсйс,I,1]ия моIIо,rcраlIс]],l,ичссFих аl,сII,гоl}. flрису,гстlзие вшlсаirthrIа iiройlrой
комбиItа1,Iииос;lаби;lогиlIокiiJIисми.лсскийэФ$ск,ггиJtрохлортиазила.'5 

9 0 - z 0 2 5
l(]llоiцIая,t,аб'ltиllаIIожола,гслыII)Iхроакl{ий 
|

СlIс7цуrоlrlис IIожOJIа,гсJIьIILIс реакIlрlи, rIорсчи l:,,crrrrnr. по (]()К сис,Iсмы MedDItA и час,го,ге
сJIучасв, касаIо,гOя комбиllиро]]аIIIIого IIpclIapa,I,a амJIо/tиlII{Illваtсар,гаlt/t,и/lрох;tор,гиазиlt и ам-
JIо,)iициIIа, I}a.JIOap,l,aIIa и I,и;(рохJIор,гиази/tа IIо о,I,/lсJIьIIос,ги. ()чеItь час,гLIс (> l/10); час,r,т,lс (>

1/100,1to < 1/10); IIсчас,гыс (> 1/1000 ло < 1/100); ро/Iкие (: 1/10000.1ro < 1/1000); очсIIь рсl(кис
(< 1/10000); час,го,га неи:]всс,гIIа (rlo имеIоIIIимся i (аIIIIым часто,га IIс yl,гaнo]l:tctla)

Сис,гсмllо-
оргаllltыl',i K.tIacc

I{овообразоваr rия

доброкачес,trlсtt-
IIыо, злокачс-
с,гвеlIIIыс и Ilc-

lcI Il ILlc
кJlI()ч ая

,il.icl,Ll 14 lloJiиlII)l
Гlаруtltеttия со
c,I,opoIILI Kpolt14 и

.lrимфат,и.tоско й

сис,г9мLI

I-IаруIrtсtrия со
с,гороllы иммуII-
Iлой сисt,смы
I-Iapytltct lия Mc,t,a-

бо.ltизма и iIи,I,аIIия

IIcжc.ltaT,ellttIlLIc рсакIlии

I-IoMe.ltaltoMIt1,Iй рак кожи
(базzutыrок.lIе,I,очlIая кар*
IlиIIома и I,IJIоскокJIс,l,очlIая
карllиltома)*

А граlry.lrоl tи,гоз, I Iс.r(ос,га-
,гочIIос,гь кос,I,IIог() мOзI-а
(]llижеttис уровIIя I,cMo-
tLtобиltа и t,cM
l 
-смоJIи,t,ичсская 

aI Iсмия
JIсйкоlIсttия

1]ромбоllи,гоlIсIIия,,иlIоl)tа
c_rryprlypoй
At t.lIас,t,ичсская aI Iсмия
Гиl lсрчувс,гt}и,I,оJIьI I0c,I,b

I-ptt 1ор
]-tlt,.pl.з
l-иt rсlэ_зtиl lиllсм ия

l-rlrlcpyp 14 ксм 14я

l'иttох.ltорсми.Iсский lutKa-
JIOз

Час,го,га
Амл ['и.itрrl-

хJI о аз1,1rl

I Iеизвсс,t,tttl

)

ка{],Iiи0}4ц! 
_

гJlиксмия

l'иtIокшtисiчия
l-иrIомаt,t lисм ия

Уху/ltttоttис /(иабет,ическо-
1,o мо,l,або;t ичсскоI,о сос,го-
я|lия

1-1сихичсскtlс
ltаруIll0IIия

I-Iарупlсltия со
стороIlы tlсрвltой
сис,l,смы

l,(ol!p сссия
Iicccotttlиlla / lrаруrltсltия
сIIа

lI lия

Ioc,I], созIIаIIия
I-IapyllIctlиe коорilиrIа!lии
,(llих<сltий
I 
-clltotloKpyx<ct 

t ис,

l'iос,гураt1,1 I<)c I,oJI0l}oKpy-
жсI Illc, 1,OJIоI}окруя(сIlис Il

сI]язи с ltыl IоJIIIяемLIми

физичсскими уIIражIIсIIи-
я|ли

ч

IIсчас,го

Час,l,rr

l Iсчас,tкl

ll

,сI}зия

lл1,I rlи Цl/ва,rlса p,r,a ll
i

lлрохJлор,l,иази/l
Ам;lо/tиtlиll Ва.llсар,га ll

I,Ie извсс,гl lо

_Qtc,цl рslццq_ _

()чсtIь pel{Ko
I"Iсизвсс,I,tttl

I-Iеизвсс,гtlо

()чсtIь peilKcl LIсизвсс,I,1toi
I

I

()чеllь pc/tKo

_Q]9!],p,.,,,*u
. _(Цgtцlрсltцu_
.-..-..-...''-.-.--

I)e/(Ko

I]еизвсс,t,lrо
()чс1,1l, pc,ltKtl

I)cl(K<l

I)сilкtl()чсltьрч{ко
]i

I Ic.lac,t,o

I-Iсчас,r,о

l Iечасr,оI lоiас,го
I

I-Iсчаст,о]

I)el(Ko

Очеlrь peltKo

()чсttt, час,t,о

Час,r,<l- - 
lir,,tn,,

LIac,t,o

PcltKo

l)c/lKO

Pe/tKo

Час,r,сl

06,0б,2025 r

Экс,l,раr lирами/tlIl,tй сиlt-

l]Y

I Ictlзtlcc,t,tt<l

из 28

i,|-

I Ie .iac,r О

I

I

Чаl,rкl

Щltорск9уя

1,1я

рЕспуБJIиýи Бii:JIАрусь

l rrPиKad lllIlлllUt,tIJUl,ёa dll,paEuun
Республиклt Беларусь



l''о.ltоtlltая боltt,

IIсчас,t,о

I-IаруIttсltия со
стороIIы оргаIIа
зреIIия

I,Iаруttrсtlия со
с,l,ороIIы opl,aIla
cJ и лtlб ириI I,га

I-Iаруtrtсllия со
сгороIIы cocy/loI]

I-Iаруlttсtlия со
с,гороIIы itLIxa-
,r,е_lrыlой сис,I,смLI,
opI,aItoI] r,py,ltlroй
кJ,Iе,I,ки и cpcJ(O-

cl,el I ия

Же_ltуllочttо-
киIII0чIIыс IIару*
IlIсIIия

0с,I,0з ия

l'IсрифсричсЬкая l tсвропа-

(]ol r.lt ивосrr,

!)б*q IIос сос,l,ояIIl40

()с.lIабlrсlrис olIlyltlcl tий

()с,грая зoKpIlI,1,o}1-0-1I ыtitя
l,]IayKoMa
I)ас c,l,pol,'tc,t,tlo зрсI I ия

I ] 
qру_ц t.qt tц!, _зр0_I !и1

хрр, g чдq l]r l!{ l_,, ]цl
'I'иtlttи,г

I}ср,гиt,о

Ilечас,lrl
lIсчас,го

Io,1,

I Iаlrуrttсttия со l Izutl,trи,l,аttия

IIы ccp/lI(a I'ax

Ари,l,мия (rlк.llt<lчая бра.ltи-
кар/lиIо, жсJ Iу,(очкоl]уIо
,l,ахикар/lиIо и Mcplla,l,cJIb-

цу!9 арц_{цц].о)

()р,гос,га,ги.tсская I,иl Iо,г0 I I-

зия
и,f

IJacKv.rll,t,t,

Karttc,ltl,

]з, руllll9l u 1u9 lч:ilз| lи9
Ос,r,рый рссlLира,Iкlрllый
,[ис,грссс-си I rlцlttм (()})/{())

_(см, р_аqц9д!.4) _

/ {ыxaтcltbl lая I Iе/(ос,I,а,l,оч-

ItOO'I'Il, O'I'CK JIОI'КИХ, l'IIICB-

моIIия
I)иt l и,г

ажсIIис 1,o Ia

()с,грый рссtlира,горltый
лис,грссс-сиII/tром (ОР/(()
(.g.r, рqэло_]l {,{) .

i,{искомфор,l, lt жиI]о,гс,
бо;Il, в ворхlIсй часl,и жи-
l]o,1,a

II tый запах изо
Измсttеltис ри,l,ма ol Iороя(-
IIсIII4я киIIIсчIIика

сия

()чсrtt, pc,,tKo

[)e/lKo

IIо

ч

l,иl]и,l,
Час,r,о

_!]$ц,:рgltпt,
Час,t,о

l'olItIto,1,a

I Iall
})tlcl,t,a

l Iс.lас,го

I Iсчасr,о

()чсttt, pc/lKo
Ilсчас,r,о

Час,l,о

Очеllь

Час,t,tl

ч

т:
})c/tKo

l

l

I"Iсчас,го

I,Iсчас,r,о

__,_I]g:{а_ц,q-*

Ilсчас,го

Ilsчас,t,о
lЁ.ru.Б-

I lеизвес,r,tl<;

l Iеизвес,r,ttо

Pc;lKo

1,Iсчас,I,о

I,Iечасто

Час,t,о

()чеttь pe,ltKo

()чеttь peltKo
Час,r,о

I-Iечас,го
l-_--- _-_,г-- _ --_--__

II ,го

I

ч

IIс.]ас.rО
IJеизвсс,l,t,lоОчснь релко

I-1ечас,го

IIсчас,го
O.teltb

I [счас,l,t-l

I-Iечас,t,оЧас,t,о

IIсчас,t,о

I,Ie,]act,o

I

I,Ic.{ac,r,o
I Iсчас,го

-_щдцq-_Час,го

I-Iечас,t,оac,1,o

с,го

ас,го I Iечас,го

I Iсчасr,о
Очеltl, pcllKo
()чсllь pc/tKo

_-_ '1+.Ig___
Очсltь pc/lKo

I Iсчас,t,о

l)c/tKtl

Час,r,о

Очеrlь pe/t,Ko

()чеtlь pc,ttKo
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киllIсчIIика

I-IаруtttсtIия со
с,гороIIы lIсчсlIи и

жеJ Iч еlrLI laOJtя II (Ltх

Iryтсй

I-Iаруlttсltия со
С,ГОРОIIЫ КОЖИ И

[tо/tкожIILIх,гкаIIсЙ

I-IаруtttсlIия со
с,гороIILi мыlllсч-
IIоЙ, скаJlс,1,IlоЙ и

соедиl Iи,гсltы lой
,гкаI Iи

I,Iаруlttсttия со
c,гopollLI lIочск и

м очеl]ыltоr(я II\их

пу,гOЙ

I IаруlItсrrис tРуllкltии rlсче-

IIи, l] ,гом чисJIс Il0l}ыIIIе-

IIpl0 уроIlIIя биltирубиtlа в

l'сtIа,I,и,г

l}rrу,гриl lсчсttочltый xo,;to-

д,:tоllсltия
А 

1 11 
ио 

11 
о_цр о r_уl9сц и_!_ 91,с_ц

,JIJIсзI i,,I и ./lсDма,l,и,I,

Кожllыс реакIlии, схожис с
красltой во.llчаltкой, роак-
,1,14l]аIlия кожllой красIIой
ltоJlчаIIки

_ЦцрIрф
l)кзаt I,1,civt а

!,ццср_I_и2lрt2з-ija fi ;a;ф ;,,,о фi cill й 
:,:Ь jii -

IIос,ги* *

Зул

(]l,rl rb

Измеttсttис Iч}е,га кожи
КраtIиtlltиtlа и ,ltруr-ис фор-
MLI сыIlи
I"Iскрот,изируюIIlий I}aoKy-

Jlи,I, и ,гоксичсский эtlи-
,rlcpMitJrl,ttl,tЙ IIскроJlиз _
Эксф911 иа,I,и}}lIыи
()иlr,itром ()l,ивсl lca-

ljoltb в сtlиItс
(),r,cK с,гаl]оl}

Мишtl,ия
ljo;tb tз Kol Icll Ilос,гях
(),t,cK .tIолыжки
1-IовыlttсtllIый ypoBeltb к_рс-

а,гиI{иIIа l] крови
l Iаруlttоttис lIpoItccca мо-
чс окаIIия

l Io.;t,itaK

iIqру_ц
и IIочск

()с,l,рая IIочсчIlая IIc/Ioc,!,a-
,гочIIос,I,ь

I I<lчечttая IIс.l(о0,1,о,I,очIIос,Il,

},! IlаруIIIеIIис фуttкllии tto-
t{cK

I{аруlпсttия со
с,гороllы pcllpo-
дук,t,ивltой сис,гс-
МЫ И МОJIОЧlIЫХ

желез

Имrtо,t,сtttlия

ОбIltис lIаруIIrсI{ия

и рсакItии l] мQс,г0

l]I}ell0I Iия

l'иttск(lп,tас,t,ия

Абазия, IIаруIII0Ilие IIохо/р
ки
дсr,оtIия

1{ис,цоц ф9р t,, II9l!од9 гаIIис

I'I aT,o.1t о t,ичсская
Ijоль в груllи II9сср/{счIIой

еизвес,1,Iiо

рика
спублики Беларуеь

ко

I[еизtзес,гttо

()чеlll,

()чеllь pelb
ко***

l

t
()чеrtь редко

I-Iочасто
I Iсизвсстttо

PcllKtl

Очец, релко
I Iсизвестttо

Очеttt, редко

()чсltь pcltKo

()чсllь pcltKo

Ц.ча.lq
,__ _]!g_"q.,1,o_ ._I,Iсчас,l,о

I lсизвсс,t,tlоI Iсчас,t,о
I Iсчасr,о
I,Iсчас,го I Iсизвесr,t lo

I-Iечас,t,о
()чсltl, pcllKo

l

неизвсстltо

()чоrtl, рс/lко

Qу_сilлlэеllко _

()чсltl, pc/lKo

I]счасr,о
I Iс.tас,го

I Ic,tac,t,cl

I Iсчас,l,о I Iеизtlос,I,ttо

Час,го
I,iеизвес,гtlо

IIочас,го
I,1с.tас,гtl

llc,tac,t,o

l--_-
IIc.tac,t,<l

I Iсчас,го

I,Iсчас,го

1,Iсчас,го

I Iсчас,го

_ _ 
I_Iсчас,t,<l

I-Iсч ас,го

l]Iеизвес,гt to

I,Iсчас,I,о

II

l Ic,rac,t,o

I ic.rac,I,o

I Iсчас,гоi]
I-IочастоЧасr,о

I,Ie.

i)c,lKo

[)c]tKo
Час,го

Час,го

I lсизвсс,r,t lo

I,Iеизtзсс,I,t lo
I lеизвес,гItо

Релко

Час,t,сl
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JIaбopa,r,oplr1,Ic и

ИI lС'ГРУМСI I'raJlLI I1,1C

llallIIыc

l Iсрифсричссцtй от9_ц 
_

I]оль

I IoBыltlct tис,Iсмпсраlуры
,гсJIа

l l<rtlt,tlttottиc уроl}lIя JIиllи-

l'lotlt,ttttott Irы й yp<lltcltl, азо-
,га моllсl]иlIы l} кр()]}ч

I IoBt,ItIIcttltый ypoi]оIIb мо-

!_lty
СttижсltrIt,lй ь кttJIия

lloBt,llttcttlt1,1й ypollcttl, ка-

Ilc

II c,I,o

'I)crtKtl

IIc,tac,t,<;

JI

Увс:Iичсttис Maccll,I,cJIa I Iсчас,r,о

** Смо,гри,l,с раз/tсJI 4,4. Фо,l,очуI]с,гI]и,I'сJIы,IОС]'L
* * * l} ocl loB I IoM соо1,1]с,l,с,гl]уе,l, рчвt}и,l,и Io хоJI sс,l,аза
()гI исаt l ис o,1,/lcJl ы Iых I IсжсJIа-гоJ IL I ILIx рсакIdий
IIсмс;Iаllомllый рак кожи: IIit ооIIоI}аIIии им /lal II{ых эIlидем иоjIогических иссJIе/lоваI lи й м ех<7,1у

гиl(рохJ Iор,гиilзи/lо м и I-IM I)K бl,t.lt а lзыя lзлс}Iа куму
и 5.1)

вIIая lIозозависимая взаимосI]язь (см. рiвлел 4.4

Соо исо IIсхtсJIа1

l}ажtlо сообIIIа,I,ь о lIo/(oзpcl]acмInx IIсжOJIа рсакIIиях tIосJIе рсгис,грации лOкарс,гI]сIIIIо-

го lIpctIapa,l,a с IIсJIыо обссIIочсIIия IIclIpcpl, Io1,o моIIИ,l,ориIIга соо,гноIIIелIия ((поJIьза-риск)

JIскарс,гl]сIIIIоl,о IIрсlIара,га,

Мс/(иlIиlIским рабо1,IIикам
ях JIскарс,I)]сIIIIого llpclIapzг

Ц| Ц KРllliЧ ,,. , :,,,.--_,

рском0II/(у01,ся coobIIlarl,L 0 IIо/(озрсI]асМI)lх HoжeJla,l,cJIьI,ILIX рO3кl|и-
l,a чсрсЗ IIаIIиоIIшiЫILIс сис,l,сМы сообlIlсIIия о IIсх(сJIа,I,сJIыILIх рсак-

I1иях госуJ(арс,гt]-чJIсIIо]] I:il]рtLзийскоr,о экоIIомичоокоI,о coIO:]a

Ресitуб;tика )jсларусь
z2O037,1,. МиIIск, 'Говариtтlсский пср,, 2а

У1 I Kl \сrrгр эксIIср],из и исIIы,l,аIIиЙ l} зlIраI]оохраIIсI{ии)

l'с:rсфоIr o,I)(cJIa фармакоttа,l iзора: | 375 (|7)2 00 29; фaKc:,t-375 (l7)242 00 29

l) lt, ltоч,га: I9_рL@ýФЬ-Ьу, tcelh@tgglh,_by
http://www.rccth.by

симtrгомl,t
(),гсу,r,с,гrlУ0,I, ()lILI,1' IIсрсrIозироI]ки амJIо/lиIIиI /lзшlсар,гаtrом/гиlIрохJIортиазиiIом, ()сtlовпt,lм

симl I,гомоМ rIорс/Iозиро]]ки I]mIcap,l,alloM ,оя i]LIp&}KCII I,Iая I,иIIо,гензия с головокружеI{ием

1Iсрс7цозиро ]]ка амJIоllиlIиIIом можс,l, tIриI}сс,I к раLзI]и,IиIо чрезмерIIой периферичсской l]a:]o-

/(иJIагаIIии и, ]]озмоI{IIо, к разl}и,l
ltой и по,I,сIIIIиаJILIIо i(JIи,I,сJiLIIой

сI]язи с 1IрисмOм амJIо/IипиIIа.

,иIо 
рсфJIск,гоЁ lлсlй,гахикаРДИи. Сообlца_ltи о сJIучаях ]]ыражсII-

сис,гсмIIой l,иlIо,гсIIзии, I]кJII()чая IIIOK с JIc,l,aJILIILIM исхо/(ом, I}

PcltKo сообIIIаIосL о IIе карj{ио гсIIIIом оl,скс JIсгких l}сJIсr{с,гt]иg lIсрсl(озировки амJIо/IиtIиII()N,I,

ко,l,орLIй можс,г прояI]JI'I,I,Lся с о,гсрочеIIIILIм lI (.rсрсз 24 - 48 часо]] lIocJIe приома I]IIyl,pb)

и,грсбова,гь искусс,l,]зсtItlой I]сII,гиJIяции I)агrrIис реаIIимаLIиоIIнLIс меро црия, lия (llK.1,1to-

чаr{ I{срсгРузку жиrIКос,l,ыо) /UIя пол/IоржаIIия и сер/{счIIоI,о вLIброса могу,I, бl,t,гь гIрс-

I{иl Iи,f ируIоIIIими фак,горами

'I'сраrtия
еНИЯrI

К:tиllичсски зIIачимаrI l,иtIо,гсIIзия, апная с lIсрс,](озировкой амJIолигI}I-

tlом/lзаlсар,гаltом/l,и/{рохJIор,гиазиi Iом,,l,рсбу ак,l,иI][Iой по/I/Iсржки серl{ечно-сосулистой си-

{п рБЧасr,о
I-Iечаоr,о

] :2 0
]-]еиз

а_ 5_
()чсttt,,lас,гtl

I}cc,I,Il0

I,Iочас,I,о

I lеизвеоr,ltо

I Iсчас,t,о

06.06.2025 t l]Y c,r,p. ltl из 2ll
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с,гсмI)I, I}кJII()чаUI час,гLIй моIIи,I,ориIII, и I(LIхагсJIьIrой функI{ии, I}озI}ыIIIспI{ое поло-

жоIlио коIIечIIос,гсй, коrI,гро.lIL обт,ема Ilирку жиllкосl-и и мочсисllускаIIия. Вазоко-

II0'ГРИКГОР МО}КO'Г rIРИМ0IIЯ'l'IlСЯ j(ЛЯ ]]0ССl'аII0 т0IIуса сOсулOв и ар,г9риzuIыIог0 да]]л0I{ия,

IIри усJIоI}ии, ч,го о,гсу,гс,гвуI(),г lIро,ги]}оlIока*] IиrI к c0,0 lIрим
каJILIIия l,JпOKOIIa,l,a можс,l, бLIL,L IIоJIсзIIым /IJIrI ус,I,раIIоIIия lI

KaIIaJ{o]] 9590 -z025
Алlltо ull
I} о:rучаС IIс/tаl]IIегО IIроI,JIа,гLIRаIIия амJIоI(иIIиIIа мох(IIо рассмо,грс,l,L I]о:]можIIоС'ГII l]ызоI]а pl]o-
,l,LI иJ'Iи lIРОМIlIl}?IIия жсJIу.)Iка. ljы.ltо ус,гаIIоI}JtсIIо, ч,го I}I}с/iсIIие ак,l,ивироI]аIIIIоI,о угJIя з,)Iоро]]ым

/(обр9I}оJIы1ам сразу иJIи I] ,гсчсIIио /(I]yx часо]]lllосJIс lIрисма aMJIoi (иIIиIIа зIIачи,IоJILIIо сIIижас,г

I]сасыl}аIIие амJIо,l(иllиIIа.

Ма.ltовсроятIIо, ч,го амJIолиl]иIl буле,г l}bп]el(cl{ з оргаIIизма с помоIцыо гемолиаIIиза.

lJa.,tcapпlatt
Мшtовсроя,гIIо, ч,го I]аJIсар,гаII буltс,г l]LII]e/IcII и орl,аIIи:]ма с помоIIILIо l,емодишIиза

] 
-u 

d ]l о х l t о р ll,tua з u d
l Iсрсltозировка гиl(рохJIор,гиазиrIа ассоIIииру с эJIск,гроJIи,гIILIми расстройс,гI]ами (гипока-

JIисмия, гиIIохJIорСмия) И l,иIIоI]оJIсМисй в рсзуJI L,l,a,0,0 избLrI,очлIого /Iиурсза. I-Iаибо:lсс Час'ГI)IМИ

IIри зIIаками и симlI,гомами lIсро/{озироl]ки яI]JIяIо,гOя ,гоIIIIIо,га и соIIJIиt}оо,гь. 1'игtокzuIиомия мо-

же,г 1Iриl}сс,ги к мI,IIIIсчIILIм cllir]MaМ
0,1,I]уIоIIIим lIримсIIеIIиOм сOрlIсчIILж
с,п]сIIIIых IIpclIapaToI}.

иlиllи усиJIсIIиIо oopi (очIIой ари,гмии, сI]язаIIIIой с соIIу,1 -

l,JIикози/(о]] иJIи IIско,горLIх аII,I,иари,l,мических JIскар-

(],t,cttctlb )}Lп}сiIоIIия I,и/(рохJIор,гиазила с tI гсмо/IиаJIиза ilc yc1,allo]]JIeI,Ia

5. q)лl,млкоJIоl,ичЕскиЕ сI}оЙ л

5.1 Фармаlсо7(иIIамI,Iческlлс свойс,t,lrа

cIIcIIиIо. 11],itpTдIFgBI}ci (сIIис

ослоilс,гl}ии ()JIoKa/ILI KaJILIlиcliLIx

Фармакоr,сраIIсR,гичсская груulIа: срсi (с,г]]а,

Аlrгаl,оtlис,I,LI pclIcII,l,opO]] аII],ио,гоIIзиIIа II I}

1,I]уIоIIIиС IIа рениI{-аIIгио,геI,I:]иновуIо сис,гсму
иIIаllии со средс,l]}ами. Код А'ГС: CO9DXO1.

i(c с,

МсхаtIизм JIсйсl,вия
Itо-l]аrо.iiиII I]кJIIочас, .t, ll ссбя 1,ри аII,1,иI,иttср,l,ilIзиtlttl,тх сосдиIIеIIия с доlIоJIIIи,l,оJILными NleXa-

IIизМаМикоIГГроJIяарl'сришIыIоГо/IаI]JIсIIияУ'паIIисII.Гоr] с ар,гсриаJILIIой гиIIср,l,спзисй: aM.;ro-

,)lиlIИII о'l'IIоси'l'ся к l(Jlaccy аII'I'аI'()IIис'I'ОI] каILIIия' а I]zuIoap'l ,аII о1,IIоси,l,оя к кJIассу аII,I,аI,оIIио,l,()}]

аIIгиоI.сIIзиIIа II, гиJ{рохJIорl,иазиl( - к кJIассу 1,иа:]и/цIых i(иур
IIIсс,t]] об:tаl(ае,г алlIи,I,}II]I{LIм аII,1,иl,иlIср,t,оIIзивIILIм леЙс,г]}исм,

0,1,ико]]. КомбиIlаlIия /(aIIIILIx lic-

Atvt.l tol tиtrиl t/I} шt сар,гаt r/Ги.l tц]х]цр:!цц]IU]

Юtъllt Llческаrl эdлфе кп,luвllос u бе:lопас осmь

Изучи.llи эффскr,иlзllос,I,ь амJIо.]IиII иrIа при rIроl}е/_lсIIии /]I}оЙIIоI,о,

сJIсIIого, ак,гиI]IIоI,О, коII,1,роJIирусмого I]я с учас,гием паIIиеII,гов с ар,гсриаJIьI{ой l,и-

lIср,гсIIзисй. l} обlтiсй сJIожI{осl,и 2271 ualrylcTT, с ар,IсриаILIлой гиirер,IеI,Iзией оr,средttей до ,гя-

жс:tой с,гсIIсIIи (сре2цIсс исхоiIIIое сис,гоJIи 'диас,гоJIическос ар,гсриаJILIIос да]]леIIие оо-

с,гаI]JIяJIо 170l107 мм р,г.с,l,.) IIоJIучал JIсчсIIи aMJ Io/ IиI IиIIом/ваJIсар,гаI{ом/гилрохJIорти аз и/{ом

1 0 Mr/320 мгl25 Ml,, ]]аJIсар,гаIIом/I,иI(рохJIо и,ltом 320 мI,125 мг, амJIо/IиtLиtlом/lзшIсар,гаuом

1 0 Ml/320 MI, иJIи l,иl(рохJIор,l,иа]и/Iом/амJIо/(иl IIом 25 мr,/10 мг. I] IIачаJIе иссJIе/Iо]IаIIия IIаIlи-

сII.гам IIш]лIаrIиJIи бо;lсс IIизкис ,tозы комбИiIаIlИИ

/(озы Ila 2-Й Hci(e.lIc JIсчеIIия

06.06.2025 l I]Y

rIрспара,[о]], :JаIгсм /{ОЗIlI'ГИl'ро]]zuIи,l1o tto,1ttIoй

Il{I{LIИCTl.]t't)TP()]Vr 3l],Р,\!r()ОХi;l\НЕ}lИЯ
рЕ(:п увлI,!{i}t ЁЕлл{руг;ь

ffi!*r*
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нд рБ

IIа tl-й IIс/(сJIс cpc/IIIce сис,l,оJIиIIсскос//(рlас,l,оJIичоскос ар,l,сриаJOIерqiаl}JIсILи9тIи9иц)сL IIа

Зg,7l24,] мм р,г.с,г. lIри lIрисмс амJIо/tиIlиttа/lзаtсар,гаltаr/l-и7lрох)'Iо\'lrЙал\hl(а, ttfr 9,0/19,7 мм

р,г.с,г, - цри lIриOмс I]шIсар,гаIIа/l,и/lр()хJIор,l,иil]и/[а) IIа 3з,5l2|,5 мм р,г.о,l,. - при присмс амJI()/(и-

IIиII/RаJIсар,гаI,Iа и IIа Зi,5/19,5 мм p,I,.c1,. - IIри lIрисме амJIо/{иIIиIIа/ги/(рохJIор,l,иiLзиi(а.'l'ройI]ая

коIчIбиIIироI]аIIIIаr{ терапия бы:iа эффек,гиl]IIсс кахQtоЙ из 2цlоЙлI1,Iх комбиltироI]аIIIIых ,t,сраttий

lIo сIIижсIIиIо /tиас,гоJIичсского и 0ис,l,оJIичсского ар,гериаJIыIого /(аI}JIсI{ия. Сис,голичс-
cKoc/i iиао,гоJIичсскос арI,сриаILIIoс /IаI}JIсIIис rIри примоIIоIIии амJIо/lипи-
ttаlllа"ltсар,гаIIrl,и/(рохJIор,гиiltи/ ta сIIизиJIось J,615,0 мм р,г,ст., ч,tо боJIыпе, чсм спижсние IIа

6,2lЗ,З мм p,l,.cl,. lIри lIрисмс амJIо;{иIIиII р,гаIIа и па 8,2/5,3 мм рт,ст. - lIри приеме амJIо-

) \иtlиlтаl ги 1(ро хJIор,гиа:]и7lа. Э ф ф ск,г lIолного cI ар,гериалыIого /{авлеI,Iия лосI,иI,аJIся чс -

рсз 2 IIс/IсJIи lIрисма максиIvIаJILtlсlй /{оз1,I 2 ци гtи Il а/lз itllc apTart а/t-иllр охJIо р,гиu\щ\а. У б о: l т, -

IIIсlю коJIичсс1,I]а IIаIIисII1,оI] бы;t 71остигttу,г I,l,poJIb ар,l,сриаuIы,Iого даI]JIсttия (< 140/90 мм

р,г.с,г.) lIри lIрисмс амJIо/(иlIиtIа./lзаrсар,гаttа/t охJIорl,иазиlв' (7 l%) rro сравIIсIIиIо с IIримсIIс-
(45-54%) (р < 0,000l).IIисм кажi (ой из,грсх комбиIIироI]оIIIIIIIх

I} rlo,l1r,pyrrllc, коl,tlрая I]кJIIочаIа 28З патIисtt l,,)(e коII,I,роJIироI]аJIи ар,гериаJILIIое /(аI]JIсIIис ам-

буllа,горIlо, о,гмсчzuIоСIl КJIИIIИчсски и с,гагис,l,йчсски /(ос,гоRсрI,Iоо сIIих(сIIис сисl,оJlичсскоI,о и

i[иастоJIиIlоскоl,О ар,l,сриzuIЬIIоl,о /(аl}JIСIIия ]} 
,l,счсIIиС 24 часоll lIри IIрисмс ,гройltой комбиttаlIии

IIо сраI]IIсIIиIо с rrриемом l}аIсар,гаIIа/t,и2lрохllор,гиазиrlа, l}шIсар,l,аIIа/ам:tоi(иtlиttа и I,иJtро-

хJIор,l,ил]и,l (а./ам.гlо.ципиIIа.

Д}4ltо,ltигtиlt

,гиI]JlсIIия и ар,гориаILIIоI,о /(а)}JIсIIия

dъtltалttuческuе эrЬсhе

ЭксtrсримСII'I'zuIыII)IС .){ilII,ILIC IIo:]I}oJIrIIo,I,upc.lttlP:Ioжи,l,L, ч,го амJIоI(иIIиII с]]яЗLI]]&е,гся с учасl,ка_
ми сI}rIзыI}аIIия lIJIя /(игиrIроllириi,IиIIоI] и )\JIя Iiсltиr,и,l(роIIириl(ИIIОll. ()ОКРаIИ'ГеJIЬIII)IС IIРОIlСССЫ

сер/tсчItой MLIIIIIILI и г.llаl,(кой MycKyJIa,l,ypLI cocy/(oi] за]]ися,г о,г IIеремсIIIеIIия I]IIсKJIс,I,OI{IIOI,o

кzuIьIlия ]] кJIс,гки чсроз оIIрс/tсJIоIrIIыс иоIIIILIс каIIаJIы.

I Iослс l}вс/(сIIия ,гораlIс]},гичсских /Iоз lIрепара,га IIаIIисII,гам с гипср,гоIIзисй ам:lо/lиIIиII I]ы:]ыI]а-

e.i, расIIIирсIIис сосу/{О]], T{,i,o IIРИ]JОl(Иl'к сIIиrксItиIо ар,гсриалыIоI,о /[аI]JIсIIия ]] llоJIожсIIии JIс}ка

и о,гоя.'l'aKoc сIIIIжоIIис ар,I,сриаILIIоl,о rIа,]]JIоII IIс соIIроI}ождас,гся значи,гелLIILIм измсIIсIIием

мехаltuзм dейсmвuя
КомпоlIоrI,г амJIо/IиIIиII IIpolIapa,l,a

мспtбраIIII1,1й lзхо/I иоIIоI} каJII>LIия в сердечI,IуI0

гиII0р,I,сIIзи}]IIоI,о /(сйс,гRия амJIоIипиIIа обусJ

гJIа/{куIо MyOKyJIal,ypy cocy/(oI}, ч,го I]IiзыI]ilс,г

час,го,гLI сердечнLlх сокрапIоIIий или уровI,Iя
преlIарага.

шlсар,гаll/гидрохJlор,г иазw \ иltгиб ируе,г,гр aI I с-
pI сосу/Iис,гуIо гJIа/IкуIо мьппIIу. Мехаlлизм аII,ги-

прямым реJIаксаII],riым воздсйс,t,lзисм lta

сIIио порифсричоскоI,о сосуl(ис,гого сопро-

гсхоJIамиIIов в lтJIалзме при /UIи,l,сJlыIом llриемс

Коltllсlt,rраIlия I} IIJIазме корреJIируе,l, с о
JIых tIaIIиcII,1,oIt,

эффектом как у MoJIo/ILIx, ,гак и у пожи-

У ttаllисtгt,о]] с арI,сриа_III)IIой l,иIIсрl,сII:]ией и II ,IIоЙ фуIIкIIисЙ IIочок,гсрапсIуI,ичсскис ilo-

зLi амJIо/(иlIиIIа lIриI]еJIи к сIIижсIIиIо сосу/ соlIро,[иI]JIеrIия IIочек, уI]еJIичеIIиIо скоросl,и

юlубочкоllой фи;lь,грации и эффек,гивIлому

фиltь,граllии иJIи I Iроl,сиIIурии.
гоку Kpoi]oToкa lIочск без измелIеrlия фракllии

ItaK и ]] сJIучас lIримсII0IlиrI i{ругих б:tока,горtl I] КаII)IIИОI]LIх KaIIaJI()l], l,см()i(иIIамичоскис измс-

рс[Iиr{ сср/lсчilой фуIrкrlии 1] сос,гоrIIIии lIокоя и I]O I]рсмя I}I)II'IОJIIIсIIия физичсских уttраясttсltий

(и:rи с,l,имУJIяIlии) у цаIlи9IIl,оl} с IIорма;Iьтtой фуllкllисй жсJIу/(tlчка, IIоJIучаl]IIIих амJIоrtигIиII,

IIроl(0м()IIс,[риl)оI}аrи tlc:бo;11,1ltoc уl}сJIичоIIие сср/IсчIIоI,о инl{екса бсз зIIачи,ГОJII)IIОГо lilIияIlki,l,

lra di)/dt, иJIи па коIIечIIос i{иас,I,оJIическос сIлие, и.ltи объем JIеI]ого х(слудочка. 11ри проI]е-

lIсIIии гсмо/.(инамических иссJIеlIоваlлий ус иJIи, ч,го амлолипиII пс связаII 0 o,Ipиlla,l,eJlb-

tlо6.06.2025 г I]Y , a:rp.20 и:l
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.-l



IIым иIIо,I,роI]IILIм дсЙс,I,I}исм при I]t]еi(сI{ии I} :гсраlIе1],гичеоких лозаНДuЕrН]\,I жиI]о,гIILIм и

IIаIIиоIrгам, а,гакжс паIlисIi,[ам IIри coI]Mcc,I,1IoM l]l]с/(сIIии с бс,га-бэtока,горами.

r 9590 -2025
Апt;tо/iигtиII IIо измсIIяс,г сиIIоатриzuIыIуIо узJ]оh]уIо фуrIкtlиtо иJIи атриовсI,ггрикуJIярIIую проt}о-

/[имос,I,L у иII,Iак,I,IILIх }ки]}о,гIIIIIх иJIи rIацисIrгqI]. I} клиtlических исследоваIIиях, в KoTopLIx ам-
JIо/Iи]IиII I]I]одиJIи I] сочс,гаIIии о бе,га-бJIоI(а,гоflами паIIиоII,1,ам с гиперl,еIIзией или с,генокар/(и-
сй, IIс IIабJIIо/IаJI()сL IIcжcJla,l,cJILIIoI,() 1]()з/\сйс,1,I]14я IIа эJIск,l,рокардиографичсские rIараме,гры.

Изу,tи.ltи J(сйс,l,i]ис амJIо,r(иIIиIIа у IIаIIиеIггоI] с
с,гичсской с,гсIIокарl(исЙ и аIIгиоl,рефичсски 1

рии.

оIIичсокой ст,аби:l1,1Iой с,гсItокар/Iисй ) I]aшoctIa-

I,I]срж/ (cIIII1,1M :забо.llсI}аIIисм короIiарIIой ар,ге-

I{лu l t ttrt е с к ct sL э ф cfэ е кпlu,в t t о с пlь ъt б е з rl п ас t t cl с lll ь

l lръLлtl.еl teltu,e у паLlu.еl ll,tloB с zuперm.еl t зъtей

liы.;lо llpoBc,)(cIIo раI,I/(омизироваIIIIос /tl]ойIIо0 cjlclloe иOсJIо/IоI]аIIис забоJIсI]аемоO,ги и oMcp,I,IIo-

i} обlтtсй сJIо}кIIос,ги ЗЗ З57 lIaI\иcII,.t,oB с а tlой гиlIер,геIтзиой I} возрастs 55 .llс,г и cl,aplтIc

бы.ltи раit/(омизиро]]аIILI l] t,pylIlILI JIсчсIIия, [I

4,9 'llc,t,. У tlатIиеlrl,о]] о,гмст{аIся llo крайllсй м,

иIIIсмичсOкой бо;lсзtlи ccp/IIIa, l] l,ом чисJIо: иI

IocI) их rlаблI<ll(сtrис в срслIIем 1] ,гочсIIис

оi(иII /(оlIоJIIIи,I,сJILIIый фак,r,ор риска рil]]]и,l,иrl

сяIlоI} /io )]кJIIочсIIия I] иссJIс/tо]]аltис) и.ltи t

сосуrlисl,Llх забоJIсl}алrий (в I(cJIoM 51,5%), сахарIIого i tиабста 2,tиrlа (з6,1%), llысокий ypol]cllb
JiиIlоiIроl,сиIIо]] - хоJIсс,I,сриIIа < З5 мг / /(JI иJIи < 0,906 ммоJIь / lr (1l,б0%), гиttср,грофия JIcI]()I,()

жсJIулочка, /IиаГIIос,I,ироваIIIIая IIа Ocl{ol]c оIIисаIIия эJIск,грокар/(иоI,раммi)I иJIи lIри I]ыIIоJIIIс-

IIии эхокар:tиографии (20,9ОА), я]]JIяJIись акl,иI]IILIми куриJIыIIиками (21,9%).

l lсрllичItоЙ коIIсчIIоЙ ,гочкOй яI]JIяJIасL лс,l,iUILIIзЯ иIIIсмическая бо'ltсзIIL cep/IIla иJIи IICJIe'l'aJI])-

llый иllфарк,l,миокар/tа. llc IIaбJIIo/(aIocL зIIачи,I,еJIы{ой разIIиIIы I] пср]]ичIIой коIIсчIIой т,очкс

мсжrry,гсраttисй на ocIIoI}o амJIо/lиlIилIа
(ОР) 0,98, ]1И95% (0,90-1,07) р - 0,65

миокар/(а иJIИ ИIIСуJIII'I' I} 3IIitмIIсЗО (> б мС-
с .)(ругих а,гOроOкJiсроl,ических оср/lечIIо-

исй tta ocllol]e хJIортаIиIlоIIа: о,I,IIоIIIоIIис риска
I},I,оричIILIх коIIечIILIх точск час,гота сер.ltсчl,той

Iо/tиlIиIIа и llроI]с/(сIIиrI ,гсраllии IIzi OcIlo}]c

Ir ,гор

Nlcx(/(y I,руlIIrами IIро]]с/IсIIиr{,гсраIIии IIа осIIо
хJlор,l,zuIиlIоIIа: ()Р 0,96 95У, /(И Г0,1l9-1,02l р ",

IIо/Iос,t,агочIIоо,ги (компоttсI,I,t, комбиIrи коllсчrlой точки разви,гия сер/]ечI,Iо-

сос}/ (ис,гLiх забo.1tcllаIrий) бы.: tа зIIвчи,l,слI:IIо l] l,pytIlIe rIриема амJIо/IиIIIIIIа по сраI]IIсIIиIо

с группоЙ uрисIиа хJIор,гаJIи/(оllа (10,2Yо л 7,7Уо, ()Р 1,38, 95% I\И |,25-1,52] р < 0,001)

l'cM llс моIIсс, ttc llaб:ll<lllаr.lIOсL :]IIаI{и,гс]ILIIой IIИIII,,I I} ypol}Ilc смер,гIIости по .lItобой tlричиtlс
i," u*,
lo,zo.

l

IJa'llc:ap,t,att

ф
I}aзicap,i.alI IIрс/Iс,IаI]JIяс,г собой сиJILIIо/(сйс,гllуltlll1ий и сllсllифичсский аIrгаI,оIIис,г peilOlI,1,opOI]

urr,-"u.,.",ra"lIa II (Ang II), актиlзltт,lй irрИ псрораJIыIом IIримеIIсIIии. ()lt сс.ltск,гивIIо l]оз/(сйс,t,llус,t,

Iia рсIIсII1,оры lIоl(гиiIа А'Г1, ко,горые о,гl}счаIо,г за изl]сс,гIIые эффеiс,гLI аIlгиоl,снзиttа II.

iJllс/IсlIис I]aJIcap,I,aIIa l]аIIиеII,гам с rIриво/Iи,t к сIIижециIо ар,гериалLIIого даI]]Iе-

IIия бсз какого-,llибо I]JIияIIия IIа час,г(),гу I]yJ

У бо:l1,1тtиliс1l]а lIаIIисII,I,о]] iIOсJIc ]}l}сl(сIIия o/(I а,гltой IIерораJII>I,Iой /(озr,I аIrгигипертсIIзиI]IIос

/tсйсl,]]ио lIpc]Iapal,a IIacTyIIac,l, lз т,счстiис 2 O]i, а МаКСИМZ]JIIIIIОе СLIИЖеIIИС ?Р1'СРИОJIЫIОI'О

06.06.2025 r I]Y

с,ги IIо/( IIазI}аIIием <Аlt,t,иt,иllер,геIIзиI}IIая и /lJ Iя пpello,I)}paIIIcII иrI

сср,l(счIIого гIрис,гуIIа) (АLLI]А'Г) дlrя JIсчеIIия: rIри lIрисмс
амJIо/(иIIи[п 2,5-1 0 мг / iIettb (б.ltока"горы
(иIлr,иби,горы АIIФ) в качествс ,гераIIии

KatIa;toll) иJIи IIи:зиIIоприJIа 10-40 Mt, / /lcItl,
Jlинии по cpaI]IIeIIиIo с ,герапией ,I,иа:3и.)(IIыми

,liиур(,гиками, хJIортzuIиr(оIIом |2,5-25 мг l при гиIIср,геIIзии .ltсl,кой и умереIIIIой сl,сtrеtlи.

I,",IинистЕl)сl!соNt I)l.lr4,ьOохi:АнЕtIиfl
рЕсшуБлиiiи БiiJIAPyCb

Приказ MrrHr.lcTepcTBa здравоохраненIIя

I{t Lъп tu,ч е с lca я э ф ф е кmuа ю с mь u б е з о па.с l ю с mь

с,гр,2l из 28



)tа}}jtоIIия /Iос,гигас,гся сIIус,l,я 4 -6 часоll, Д
часоI] IIосJIс ]]1]оJ{сния itо:Jы прспара,га, 11ри

ар,1,0ришlыiоl,о ,rtаl]JIсIIия lIри JIiобоЙ /(0з0 0б

с,гOя IIри IIроI]оItсIIии /.(JIи,I,оJIыiой,t,сраtlии.

I'и] l1,1ox,l lор,t,и zчlи.l t

JIсIIис pc:]yJIb,l,a,IoI] иссJIоilоllаltий lIрим

1]ссх IIol(l,pylIl Iax rIаlIисII,гоI] /Iс,гскоl,о I}o

раз/(сJI 4,2 пlrя
tlозрас,га).

бо:tсс ltо/tробIlой иllформ

0 /(0с,l,игаOтся В ,l,счоIIи0 2-4 пcilc.Ttll И СОХРОIIЯ-

9590 -2025

llаlсар,гаllа/амJIо/IиllиItа/гилрох.lIор,l,иази,) Iа I]O

" 
uaрr,r.rчrой ар,гериzut1,IIой l-ипср,l,еIIзией (ом,

о IIримсIIсIIии проlrара,i,а IIациеII,гами /,lе,гского

исмс IIoI],1,o

гече1,Iис 24
СIIИЖСIIИС

мехаltuзлl dейсплвuлt

l'иrзи/ \li1,1c i (иурс,I,ики оказыI]аIо,г возiIсйс,trlиоi ttрсимуIr(сс1)]сIIIIо IIа IIочочIIIlIй ,Г[ИС'1'0JII>IIIllИ ИЗ-

llи,г1,1й KaIlaJIoII. Ус,гаItоllи.lIи, ч,го I] корс l]очки имостся llысокоаффиltttl,тй pclIcII,l,op I} качсс,t,Rс

осIIоI}IIого учас,гка с]]языl}аIлия,гиазиi{II ого ДиУр0,1,ичсского /(сйс,гвия и иllт,ибиро)]аIIия,граIIс-

llор,гироl]ки NaCl I] j(ис,гаILIILIх и:]ви,гLк KaIIalLIIax. (]rrособ llозllсйс,гlзия ги/(рохJIор,l,иt[Jиl(а за-

кjIIочао,гся tl иttгибироI]аrIии Na t ()l- оимuор,гOра пу,гсМ коIIкуреIII1ии Сl-учас,i,ка, ч,го oKaзLIl}a0,1

1].]IияIIис IIа мсхаIIи:зм1,1 рсабсорбliии IIепосредс,гвеIIно уt]еJIичивас,tся экскрсIlия

IIа,грия и хJIориllа IIримсрIIо в равllой сI,сIIсIIи, и Kocl]cIIHo умеIIыIIаотся обт,см пJIсш}мLI с посJIс-

/(уI0IIIим у)]еJIичсIIисм актиl]IIосl,и рсI{иIIа сскрсIIии вJIL.г{ос,гороIIа и сIIижсI]исм ypO]]ILI

кшIия I] мочс, а 1,акжс сIIижсIIиом уроl]IIя каJIи I] сы]]оро,гке

I IoLtу 1IаIlисI .]tcl,cKo1,o
,а

I,)Bpot lсйскос al,gl,I,t,c,1,1}o JIекарсl ]}cIIIILIX llpella агов /ImIo о,гсрочкУ rla обязагеJILIлое l1рсдос,I,аl}-

l]cl -aI

I} рамках 2plyx крупIIых раIIlIомизиро]]аi IIIых коII,гроJIирусмr,Iх иссJIсlIоI]аrrий (ON'l'AI{(}] 1' t

(ON going'i'clmisartan Aionc and in combin ation with Ramipril Globai llndpoint'I'rial Ittpo21o.1tlKa-

I()IIIссся мсх(/ (yIIapoi II IOc иссJIоltо]}аIIис, IIalIpal]JIoIIIIoc IIа сра]]II еIIие ,гgJIмиоарl,аIIа в l]иl(с моIIо-

гсра |Iии и lз комбиIIаIIии с рамиIIриJIом с учс,гом коIIечtlой,гочкиl) и VA NF]PLIRON-D ('i'hc

Vсtсгапs Аifаiгs Ncphropatlry in I)iabetes I
с/Iоl}аIIис rtефропагии rIри сахарном /.tиабе,r,с

lIpo1]o) 1имоС Миllис,гсрс,гI]ом lIo /{еJIам ве,гораI ов|)) rrровоl(илось изучеIIие примсIIсIIи я комби-

IIаIlии из иtlгиби,гора AIlcD и бзtокагора

Исс.liсl (о]]аIIис оN,гАR(i]:,)'l' ttроlзо2lиJIОсI)

IIо-сосу )tис,I,оо иэtи l1среброl}аскуJIярIlое забол , ;Iибо сахарttый ,llиабе,г 2-t,o ,гиtlа, collpo-

I]ож/IаIоIцийся rtризlIаками иIIIсмичсскоl,о II оргаIIоI]-миlllоlIей Исс.ltс/Iоilаrtио VA

N]rPIIRON-D ttpollo;1иjloCL сре/tи ilаIlисII,гоl]

rtсфроuа,гисй.

c&xapIILIM l1иабсr,ом 2-t,о ,гипа и /Iиабе,гической

I]:talt IILIx иссJIе/(оваIIиях tle бl,t.lttl Ilpol(cMoII Io какое-JIибо зtIачи,I,сJILIIос б:lаl,оtlрия,t,-

ltoc lltlздсйс,гlt ио IIа IIочсчIILIс и (и.:lи) сср/lсчIIо-сосу l(ис,l,r,Iс исхоr(ы и tIоказа,гсJiь смср,1,II()с,I,и,

rIри э,l,ом ltаб:ttоi(аtся бо:tсс lll,tсокий рис к разl]и,гия 1
,и 

l IcpкiiJ Iисмии, ()с,гр()й l Iо,{с,лII(lй ttci (oc,t,a-

,гоIIIIос,ги и (или) I,иIIо,I,сII:]ии по сраI]IIсIIи Io с моII о,гсраllией /.[аlttlые резуJIIrгаrl,r,I,1,акжс яl]JLI-

Iо,гоя зIIачимLIми /UIя rlругих иtлгибиторов АllФ и блока,гороlз роlIсII,гороl} а}IгиоI,еIIзиtlа II, учи-
c,ll]a

,r АГIсD и блокагорLI pcIIeII,I,opOl] аIIгио,геIIзиIIа

раз2lс:l 4.4)

Исслсltоllаlrис АL'ГI'гlJI)l,i (Аliskirсп'Гriаl in с 2 I)iabetes lJsing Сагdiочаsсulаr arrd Itcnal

I)iscasc linclpoints |исс:tс2lоlзаIIис примсIIеrlия

ои б.l

'ГIlI)}3я их схожис фармако2lиIIамичсские свой

IIс c.lro.1tyo,I, oi(IIоврсмcIIItо IIалзIIача,гL иlrгиби,

II LIаltиеir,гu* 
" 

lt"аб",гичсской llсфропаrгией (

IIиOм коIIсчIIых ,гочек I] I]и/Iо сор/\0чIIо-Oосу/

IIо IIа изучсIIис IIOJII>IJIII о,t,/Iобав,llспия ыwt к

и l м б l lclKul,opoi\4 рсI IOI I,t,Opo]} aI Il,ио,геI I:зиIIа II 1ltlIIисII,1,оI] с caxaplILINI ;(иабеr,ом 2-го luпа, а

,I,aкx(c с хроIIичсским :забоJIсI]аIIиом IIочск и( заболеllаltисм, 'ltибtl с

гоl,о и

06.06.2025 t I]Y
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/tвумя забоJIсljаIIиrIми сра:]у. Иссltс,l1оваIIис :] aI]cpIIIcIIo }("S6"[Ь &uиl\у ф $Ifl сSrого рис-

ка I]озIIикIIо]]еIIия ttоб:tаr,оltриrI,гIIых исхоl(оl} IIо причиIIс сср/tсчIIо-сосу,цис,гоr,о I,Iapy-

IIIсIIия и иIIсуJII>,г tlаб:по.ltшlиоь чаIце (1} кOJI IOM о,гIIоПlсrtии) Ir группс, ilолучавllтей

а.]IиOкирсII, IIо сраl]ilсIlиIо с t,pyttttoй, tl<l.1ty сй lt:lатIсбt), lIри :),гом IIeжcJIat,eJII)IlLIc яI]JIсIIия и

ссрЬс:]II1,IсIIсжоJIа.геJIыIысяI}JIсIIия'lIрсj(с'l.аl}JIяIоIlIис иI,I,герсс (l,иt,lсрка.ltисмия, l,иlIо,гсIIзия и

IIаруIIIсIiис фуlлкllии ltочск), l,tаб.lttсl/(аIисL чвIIIс lr гpy пllc, IIо]IучавIтiсй шIискир0II, чOм ]} l,pyll-

IIе, lIоJIучаI]

I,IcMc.ltattoM

ttтсй tt;tatIoбo
й пак кожи: IIа осIIоI]аIIии /(mIiILIx эIIиrlомиоJIогичоских иссJlсrlоllаttий быliа tlы-

яl]Jl0IIа кумуJIя,гиI]IIая ]Iо:]о:]а]]исимая l}заимосl]я:]ь Mc}qty lIрисмом I,и/tрохJIор,t,и&]и/lа и ра]l]и-
,гиоN4 IIсмсJIаIIомIIог() рака кожи. ()/1rIo исс.lt е вклIочаIо поIIуJIяIIиIо, сос,I,ояIIIуIо и:]

71 53З сJIучас]} базzutl,tIок,lrсточirой карциIIом и 8629 сJIучаев плоскокJIе,гочной к&рt{иIIомIlI, I]

коII,гроJ п,ttой групiIс из 143083З и 112462 cooTi]eTcTllelI[Io. ГIриме1,1енис I]ысоких /Iоз

l,и/ц)охJ Iор,l,иzLзиlIа (суммарiIая доза :50000 характсризoB€tJIocl сJIедуIопIим скоррекl,иро-

I]aIIIILIM о,гIIоIIIсIIисм IIIaIIco]} |,29 (95% I\И ,23-1,35) /lля базzurlllIоКJlе'ГоЧIIой карциlIомLI и

з,98 (95% /[И: 3,6tt-4,31) ,lt.ltя IIJIоскокJIе,гочII карIIиIIомLl. I Iри базаt1,1 lоtсrIс,гочltой карIIиIIомс

и IIJIоскок.ltо,t,очtlой карI{иIIомс ttaб.ltTo/{а.lIacl, I}LIр&жсIIIIая кумуляl,и1}IIая заRисимос,l,ь /(оза-

эффскr,. l{pyt,oc иссJIе/IоI]аIIие покilзаJIо I}заимосвязL меж/,Iу раком губы (плоско-

к.ltс,гсlчllой карIIиIlомой) и воз.ltсйс,гвисм t а:]и/Iа: бЗЗ слryчая рака губы соо,гI]е,l,с,гI]о-

llшrи 63067 сJIучаям в коII,гроJI1,1tоii гpyttltc оJILзоI]аJIасL с,гра-гегия вт,lборки с учс,гом рис-

ка). Куму:rя,ги)]IIая заl]исимос,гь /(оза-:)ффок,г la lIpo /(омоIIс,l,рИро]]аIIа посре/lс,г]]ом скоррек_

l,ироl]аIIIIоl,о о,гIIоIIIсIIия IIIaIIco]], ко,г()рос 0ос, гаlз.lIя:tо 2 1 (95% l(И: 1 ,,/-2,6).llоказа,l,е:lь уI]сJIи-

чи]}аjIоя ,tцо 3,9 (З,0-4,9) rIри IIримсIIсIIии I]ысоких /Iоз l,и/(рох]Iор,l,и азиl(а (- 25000 Mr,) и lt<> J,J

(5,7-10,5) rrри IIримеIIсIIии rlаибо:Iсс ]]ысоких
,гакжс разлсл 4,4).

5.2 ФармакокиIIс,l,ичOские свойс,r,ва

вым ]}зросJILIм JII()i_lям lIикоl}ая коIIIIсII1,раIlия

lIJt&змс /Iос,гиl,ас,гся чоре:] 6-[l часов, 3 часа и

сыl}аIIия амJIо/lиIIиIIа, liаtсар,гаIlа и l,и/(рохJ

с,г)}уIо,г IIокill]а,гсJ IяМ O'l'i lCJ lIlIIыx JIскарс,г}]еIIII

куму JIII,I,иI}IILIх /lоз преIIара,га (- 100000 Mr,) (см

Llaca, ооо,г]]с,гс,1,I]оIIIIо. CKopoc,l,b и с,гепеIIь l]сa-

л]иi[а rl фиrtоироl]аIIIIо й комбинаIIии соо,tве,г-

JIиItсйtIilс,гь
Ам.l to/ (ип иI I, lJilJlcap,l,all и ги/Iрох J Iор,гиази,II г лиttейIIуIо фармакокиIIетику,

Iloc;tc IIсрораIыIоl,о I]I]с/(сiIия амJIOjIиIIи р,гапа/r,и2lрохJlор,l,и аз и/Iа I{ орм zu Ib н ым з/ lopo -

амJIо/(иIIиIIа, I]IUIсар'гаIIа и гиIIрохJIор,гиази,[а I]

фпр*

Ам;тоilцlдцц

Абсорбuuя
rloc:lc IIорораILIIого I]I]сI(сIIия 1,сраIIсI],гичсс ких l1оз амJIоliипиIIа в о17lоJlыtос,l,и lIико)]ая K()lI-

IIеIl,граI Iия амJrоI(иIIиIIа l] пJIазмс /iос,l,игае,l,ся ез 6-12 часов. Бl,rла рассчитаI,Iа абсо,llrtr,гrtая

био/lос,гуttlt oo,l,b и сос,lаI}иJlа 64% - 80%. ljи TylIIIoc,гI) амjIоltипиIIа IIс заl]иси,г о1, присNlа

IIиIIIи

I'асппеdеltеlше
Ги"., раоIIрс/lсJIсIIия оос,lа]}JIяе,г 2i ,lIlKr" lI

ус,I,аIIоl}иJIи, ч,гО IIримсрIIО 97,5ОА IIрСПаРа'Iа l:

Бuоlэцлаlrcформаuuя
Ал-,r/и-", Ьбurrр"п (rlриб:tизи,l,сjILIIо rra 90
,габо.llи,t,оll.

lIроllо/l0llии исслеl{оваtlий in vitro амJIолиlIиIIа

о,гоко сI]я:]LIвае,гся с белками плазмы

мс,габо;lизирус,гся I] tIсчеIIи до rIсак,гивIIIIIх r\{c-

Jtуцэцlgцls
IJ1,1llc)(ctlиc амJIо/(иlIиIIа из II-rIa:]MLI lIрохоl(И1, ]] /{I}a эl,аtIа с коIIсчIIым IIсрио/(ом IIоJIуl]ыI]с/IсIIи,{

lIримсрпО o,r, З0 ,lto 50 часоI}. Ус,t,ойчиlзl,tлi ypotзclll I] IIJIазмС кроl]И /(ос,I,игас,I,ся IIосJIе IIсIIрс-

06.06.2025 t I]Y сrр.2З из28
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рыI]IIого 1IримеIIеIIия пpcllapaгa в 1,gчсIIие 7-li .цllей. /(ес:я,rr, IIроцеI,rI,оI} исхо/IIIого амjIо/(иIIиlIаи

60%меr-абоJIи,гоl]амJIо/tиlIиI{iiI]IlI1}ОЛ,Я'ГсясмочоЙ 93 9 0 - Z 0 2 5
Ваtсар,гаIt

прсllараfа I} IIJIазме /{ос,гигас,гся чорез 2 -4 час
c,r 2ЗYо. Уtrо,грсб.llеIlис lIиIIiи обус,шаl1.1tивас,г

Срсitrrяя абсолlотIl ая б ио,rlо с,гуtI I,I ос,гIl со cl,aBJ Iя -

с экспозиIdии валсартаrIа (о чем сви/.lс-

I,cJlb0,1,I]yc,I lIоказа,геJIL AIJC) tlриблизи,гOJILIIо rra 40 7о и максималыtоЙ коIIцOIrI,раIIии ваJIсар-

talla l] lIJIазмо кроI]и (()n,o") ttриб.ltизи,t,сJIыIо lIa i0 о%, хо,гя сlIус,гя trриблизи,геJIыIо 8 часов lIocJIc

мс кроl}и явJIяIо,[ся аIIаIогичнLIми в груl]Iiе, Ilo-

Дбсорбъluя
floc.ltc IIсрораlыIого IIрисма тоJILко олIIоl,о

I]l}с/(сIIия /Iо:]ы коIIIIеII,граI{ии ]}аJIсар,I,аIIа I} II

IIapa,l,a l} заj(аIIIIом /(иаIIаз
Ус,гатlов.IIсIIо, ч,rо rIрисм
l]аIIиrI гиl(рохJ Iор,l,иазиl (а.

0JIс lIcpopzuIыIOI,0 rIрисма

Р аспреOеltеltъtе
IJиltимый обт,см
ся с бс:lками ll
I,IакаIIJIиI]ао,I,ся в

.llсржаI]ис l} lIJ Iалзмо

]эчрцpа]цф9рцgццд
l'и2lрох.ltор,гиа:}иl{ l]LII]о/Iи,гоя IrрсимуII{ест]]сII

4ýеррбъtss
I'и2црох:tортиазиr( lIocJIe шорораILIIого приема
с;ов). Увс.,tичсIIис срсl{iIего зIIачсIIия AIJC яв;t

&СIlII]?Сl'СЯ бЫС'ГРО ('I'lnax СОС'l'аl]JIЯеТ oKo:ro 2 'lа-
,гся лиrrейrлLlм И пропорI(ионzuILIII)Iм /Iозе I{pe-

оII с l,ораIIс]},гичсских (()з

IIИIIIИ ОКiLЗIlII]&О'l' IiСб кJIиIIическос зIIачс!Iие на стспоIIL l]сесы-

Абсоltttl,гIlая био,l(о IIIIoc,l,b I,и/ (рохJIор,гиази/(а соста]]JIяе,г 7 0Yо ltO-

ap,l,alIa IIикоI]ая коIIIIеII,IpаlIия JIскарс,гRеIIIIог()

.1tучаlllтiсй IIрсIIара,г lIocJIc c/iLI, и I] I,pyIIlIc, lIоРIучаI}rrIсй lrpctrapaT IIаI,оII(ак, Тсм Ile Mcllec, llo-
/(обtlос сIIижсIIис IIоказа,геJIя AIJC Irc соlrроllо|к,,(асl,ся каким-.llибо кJIиIIически зIIачимLIм сlIи-

жсIIисМ ,i,сраIIсI],гиЧескоl,О эффок,га, 1] сI]язИ с .]сМ llримсIIсIIие ]]шIсар,гаIIа мож}Iо осуIIIсс,I,]]JIя,I,L

IIсза]]исимо о1, приема циIIIи.

I'асцреlэдgllцg
()бт,см расIIрс/IсJIсIIия l]zuIоар,гаIIа I} pal]IIoI}OOIIoM сос,l,ояIIии IIослс I}ну,гриI]еIIIIоI,о l]]]сi(сIIия со-

с,гаI]JIяс,I.uриб.ltизиТsJIыIО 17 ли,гров; i(алlItr,tй показатеJIL сI]и/{о,I,сJILс,гI}ус,г о,гом, ч,l,о ]]itJlcap,l,all

IIс раSIIрсJIсJIяс.гOя l] ,гкаIIи j] зIIачи,геJIыIой 0,гсIIсIIи. I}zutсар,гаlI ак,l,иl]IIо сl]язы]]ас,гся с бс:Iками

"uruupu.rn, 
кроI]и (94 91 О%), r,ltaBttr,IM образом, сLII}оро,гочIII)Iм аltr,бумиl,tом.

I

с,геIIени, поскоJIьку лиIIIL 20 0% лозы BT,l-

воiIи,i,ся в I]иltс плс,габо.ltи,t,оIl. Ги7lроксим бт,rл об1,1аружеп в плазме крови в Ilизкой KoTI-

а), l [аIlпый меr,або;lи,г явjlяе,t,ся фармако.ltоги-IIсIrl,раIlиll (Mctlcc i0 %о зllачсrrия AlJC I]aJIcap,

tIоски IIcaк,i,и1}IILIM.

|)lrut.ц,tъп.tаt !ъtя 
i

йййсмоIIсl,рирусl,муJIrrIиэкспоIIеIIl1иitilыIуlо киI{етику распаl(а (tио < | Ч,l,/,ь приблизи-
,r",,r,r,n 9 ч). i}3.;lcapl.all I]ыI]о/tи,l,ся lIpcиMyIIlcc],,l,ctrlto с фоКШtИЯМИ (otco:Io 83 %О ВllеЛОtIl'tОЙ /(О-

зы), а.гакжс a *пчЬй (lrриб:lизи,гоJILIiо 1з% llilc/IellItoй /(озы), I,JIaI}III)IM обра^зом, ]] IIсизмсIIсII-

lIoM 1]и/[е. 1[oc.ltc I]!Iу,гриI}оIIIIоl,о Bl]ci (СIIиrI IIJIа:]МсlIuый кJIироIIС I]шIсар,гаIIа сос,l,аI}JIяс,I, llриб;lи-

зи.i.сJIыIо 2 л1,1,u a.о ,iпrr"чllый IcIpIpcIIc сос,IаI]JIяс,I,0,62 лlч (rrриб.llизи,I,оJIыIо 30 % обlrtеI-о кJiи-

рспса). 1 Iериоlt IIOлу]]ыI]е/]еIIия BzuIcapTaIIa сос,га]]JIяс,г б часоlз.

l-щрщrt!рjIдддд

расIIрс/IеJIеIIия сос,га]}JIяс,I 4-8' л l lсг. l-и2lрохлортиаJи/(,l] крово,гокс сl]языI]ас,{,-

,r:r*й" крови (4о-70о^), ]} ocIIoI]IIoM, с ЁuILб}миIIом. Ги.ltрохлорl,иалзиll ,гакжс

эри.гроIILI,1,ах, сгО со;IержаIIИс l} эриl,рОilи1аХ примерIIО ll 3 раза IIPC]]IIIIIIaC'I] СО-

г

06.06,2о25 t RY

l] IIсизмеIIIIом )]иiIо

сз,р,24 чtз 28

iЬ(l0.{iiЦIЕtIl{Я l
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9390 z025
';Ilцццlлgl!ця

Г'и2lроюrор,l,иа]и/t I]ыI]о,)lиl'оя и:t IIJIa]MLI с lI IoM lIоJIураопа/lа I} cpcl{IleM о,г б ,rio 15 чассlil tl

,гсрмиIIаJII)llой с,гаrIии вLIl]е/\еIIия. Ilри rIрисм0 lIo I},горIIых лоз I,Ie IrабJполас,гся измепсIIий I} ки-

я]]JIяе,гся миIIимiUIы,ILIм IIри его 11рисмс о/lи1,IIIсl,ике ги/lрохJlор,tиазиrlа, IIакоIIJIеIIис II

раlз l} /(0III). Ijo;tec 95% lrриIrя,I,оЙ jIозы с мочоЙ l] цеизменIIом виде. IlочечлtыЙ к:tи-

рсIIс сос,l,ои,г из фазт,I пасси]]Ilой фильтраlIии и ак,гиI]IIой сскреIIии I] почсчIILIе кзIIiUiыIIII

Особыс I,pylIlILI 1IаIIисII,го]]

J[еmu (dо ]8 леm|
(),гсу,гс,rrlуlо,г фармакокиIIс,гичсские .) (aIIIILIc пс/ tиагричсской [IоIIуJIяIIии

l l а,ъlu.еl tпtbt поэlсLl]lоZо в о:] ра спlа h во,зпаспlе б5 леm сmаоъuе)

I}рсмя /lос,гижоIIия ttикоllой коIIIIсII,1,раIIии амJIоrIиIIиIIа I} IIJIZI:]MC о/tиIIако]}() у MoJIo/lLIX и II()-

жиJIых IIаIIисII,го]]. У ttохtиJlLIх IIоIIисII,1,оI} кjIирсIIс aMJIOi (иlIиIIа имсс,г ,l,clI/lcIItIиIo к сIIижсIlиIо,

приl}о/tи.Г к уRсJIиче1IиIо IIJIоIIIади по/,l кривой (A[JC) и rlериоl(а поJ{у]}I>II]е/(с[Iия. Срс/(llяя си-

с.гсмIIаrI lIJIoIIla/Ib tlol( криI]ой lза;tсар,гаIIа I]ыIIIс па 70о/о } I1ожиJILIх .llltli Iсй, ч9м у моJlо/(ых lla-

IIисII.гоI], IIоэ1ому сJIсllуоl,ооб.lttоilа-гr, ос,горожI|ОС'ГIl IIРи увеличсIIии l(озировки пропара,га.

!!!!ру mprJ! g-фу]!цццц_цgузJ!

ФармакокиIIс,гика амJIо/(иIIиIIа cyIIlccl,I]OIIIIo IIс за]}иоI,I,г о,г IIаруIIIсIIия фуrrкltии IIочек, i(aK и

ожи,llшrосi, ,l1.;Iя субс'гаIlIIии, ttочсчttl,tй кJIираIIс ко,горой сOс,гаI]JIяс,I'JIИIIIII 30 % о,г обlllсго пjIаз-

мсIIIIоl.о кJIирсIIса, ttс IIаб.ltlо/(аJIась какая-;tиб<) ]}:]аимосI]r{:Jь мс}к/(у фуrIкltией I1очск и ypol]IIcM

сис,гсм tlой эксIIозиIIии l]atJ Iсар,гаI,Iа.

легкой или средI,Iей степеlIи ,l,яжес,ги моl,у,г

рzLзlIолы 4,2 и 4.4).
l I о J Iуча,гL обт,lчllуt<l I,I ачш ILIIyI() /lозу пpcl IapaTa

I} с.llучас IIаруIпсIIия фуIrкlци IIочск сре7ltiий коlзl,tй }ровetlь l] IIJIазме и зI{ачоIIия AIJC t,и:t-

рохJIортиази/(а уl]сJIичиI]аIо,l,ся, а скоросlь е/IсI{ия с мочой сI{ижае,гся. У пациеrl,гоl} с нару-

IIIсIIисм фуlлкllии почск о,г

хJIOр,гиаLзи/1а в З ралза. У rl

.ltосl, [l-крагIIоо уI]сJIичсIIи
1IаI[исII,гам с IIаруIIIсIIисм

/(иаIиз (см. раз,ltс.lr 4.3).

;lоl,кtlй до умсреIIII с,I,сIIеIIи tIаб.пlодае,гся увсJIичение AUC гидро-

аIIисII,го]} с IIapyrrlcl фуllкllии почек,гяхtеltой с,геIIеIли наб.lItо.l\а*

с AIJC. Ам.llоitиl / llаtсар,гаIl / t,и,l1рохJlортиази/l противопокILзаII

фуrлкllии tIочск r,яЖсJtой с,l,оlIсIIи, аltурисй иJIи KoTOpLIc lIрохо/lJ'I,г

I-Iatlyu,te ltue dlуltкъ|ъtu пeLieI lu,

Имсi<,l,гоя огрz1IIIlчсIIIII,Iс кJIиIIич сскисi(аIIIIысо.ПIоси'гсJII,IIоtIриМсIIсIIияаМJIоlIиlIиIIаУIIаIIlrеII.
,I,o]} с IIаруIIIеIIисм фуrlкltии IIсчсIIи У ttаllисtrii.оI} с IIаруIIIсIIием фуlIкttии l1ечсIIи кJIирсIIс ам-

JIо.]lиlIиIIа оIIизиJIся, 1} рсзу JIL,I,а,гс чсго AtJC уI]сJIи чиJIсrl IIримерIIо Ira 40 60%. l] срс,](IIсм, у lIa-

IlисII,гов с хроIIичсским забоJIсI]аIIием IIечсIIи :Iсгкой и среlutсй с,геIIсIIи (соt,лаоrlо зIIачеtIиям

AlrO возrlейс,гllио ]]aJlcap,I,alla буде,г ]} /-IBa paJ боJlыltс, чем у :]/\opoBLIx дlоброво:tы{еll (сгрlzгt-

lIИРОl}ОIIIIIlIХ по ]}озрас,Iу, полу и массе Te:ta) причине присутствия компопеI{,га RaJlcapl,al,I

IIpoltapa] амJIо, / (игr и l I/B a:l с ар, r атх l rи 1
с IIа,ру]lIсIIиями

фуllтсlIии IIсчсIII4

Сис,гсмllоС воз2цсйсr.llИе ваIсар,гаIIа сJIегка lIol]lLIIIIеIIo у I1аIIиеII,го]] пожиJIого }]озрас,I,а lIo cpal]-

IIсIIиIо с моJIо/(LIми lIаIlисII,гами, IIо э,го IIе имс]Iо какой-JIибо кJIинической зIlачимос,ги,

I

()граIlичсlлIILIс itaIIIILIc сt]и/Iе,l,еJILс,гI}уIо,г о ,г{lм, I{,tо сис,гемIIый кJIиреrIс гиl(рохJIор,|,иuзи]\а

сIIих(ас.l,ся как У :]/(OPOI]IIIX IIаIIисII,гоI], ,гак и у r|,urt""rl,rnl} пожилоI,о возраста с артериzшьllой ги-

IIср,гсIIзисЙ lltl сраI]IIсIIиIо С моJ{оr(LIмИ злороlllfмИ,lцlброво.ll1,IIаМИ,
I

l IocKo.1ll,Ky указаIIIIыс 'ГРИ КОN,lIIоIIсIгIа о/iиItакФllо xopoIIIo IIерсIIося,гся моJIоllымрI и шожиJIыми

IIаIIИСII.ГаIчIи, рскомеI1,1tуiо,r,ся об1,1чlI1,1е схсмы 2{озироltаI,Iия lIpclIapa,[a (см. pztзltc;r 4,2),

06.06,2025 г

(см. раз7lс.l r1,1 4.2 и 4.З).

i]Y

и/( про,I,ивоIIокZLзаII lIаlIиеII,гам

cl,p.25 из 2I)

см.

Ii,lя

!1рикаа Миtrлlстерства здравOохр



IIа/l]аJIOар,I,аIIrги.)(рохJ Iор,гиази] la чсJ IoI]cKoM

1-Iроlзс.ltИ /(окJIиIIическис исоJIсiiо]]аIIиЯ бсзоtlасtIоС,l,и 1Iроi(оJI}ки,l,сJIыIос,гьIо /(о l3 Ilc,l1clrb tta,l1

крыс ами, ко,горLIм в]]о/lиJIи амJIо/tиrlиII/1]zuIоарI,аII/гиiIрохJIор,гиil]иll. IIрисм комбиtIаlIиИ lIри-

I]сJI I( ож!I/(асмому
,га и рс,IикуJIоIIиI,о
IIиIIа ]] сы]]оро,l,ке,
]IсрIIJIазии lIочск и очаI,оl]ой эрозии ]] жслуl{ке у крыс. l}cc ,ltаtIlIые измсIiсIlия яl}-

JIяJIисL обрагимl,rми IIосJIо 4-Itcl(c.llr,ttoгo IIср

ми фармакоJIоl,ичсскими эффск,гами.

IIс бы.llа изучсI{а l,cIlo,t,oKcиLIIIoc,l,I) иJIи каIIIIср 0-0IIII()C'l'Il

гиr(рохJIортиази/Iа, так ка,к о,I,су,гс,l,]]уIо1,

укzu]аIIIIыми субс,t,аttllиями, ко,горr,Iе ]Iри
llo

]}аомос,ги по,l,омс,1,I]а при вl]слеIIии препарага

l Iри rrроlзсi IсIIии исоJIеi Iо}]аIIий му,гагоIIIIос,ги

c,l]]cIIIILIivI lIpellapa,гoM IIа гсIIIIом уровIIс иJlи 1|

* Исхоi (я и:t массЫ lIаIIиоII,I,а 50 iсг

]}autcap,t,alt
IIск;lиlIиrrсскис /IaIIIILIc IIе IIоказыI]аI(),г осо

l]осс,гаIIовлеIIия и считаJIисL прсувеJIичсIIiILI-

комбинаtIии амJIо/tипиltа / вzulсар,га1,1а /

а какого-jIибо tlзаимодейс,гllия меж/lу
Iо,г IIа рыIIкс I] ,гсчеIIис /{JIи,гелLIIого I]ремеI,Iи,

o,1,/IcJILIIo Ila геIIо,l,оксичIl()с,гL и KaIIIIepoI,cII-().lцlIако амJIо/IиIIиII и l}iulcapTall бLIJIи изучсI
I I oC,l,L. Рсзу.l lь,га г1,I Исl Iы't'аIIий яl1.1tят<l,t,сrl о,гриiIа'I'оJII,IIЫМИ

Ам.ltоJ(иtlиli

]) епrlоd\lкtlxuвllая п,lокс о?Ltя

Г{ри rтровслеIIии иссJIс/IоваIIий рсIIро/lУк,l,и]]I,Iоl'о шорио/Iа IIа KpLIcax и MLIIIIax б1,1rIо yc,[aI,Io]]JIc-

IIо у/UIиIIсIIис IIсриоlIа бсрсмсIIIIос,ги, у проl(о JIжи,геJILIIо с,ги ро/{ов и сII ижсI,Iи е выжи-

i{озировке, tIримерfiо I] 50 раз превыIпаIоIIIей

JIIодей IIа осIIове мг / кг.м&кOимЕU ILIIyIO pcKoMcIIlIoBaIIIIyIo лозироl}ку

Сtпцэrcцше репроdукm
I Ic llaб.llttlJ(aJI()cL ]]JIияIIия IIа рсIIроr(ук,гиI]IiуIо фуtIкllиl<l крLIc, lIолучаl}IIIих амJIо/IиIIиIr (у сам-

/(IIсй /Io сllариl]аIrия ) в 21озировке lto 10 мг / Kr, /

/(сТlь ([l-крагI,Iая* макOимzUILIIаII ,цоза дJIя чоJIовока 10 мг IIа мг/ м2). В холе llpo-

]}0i(сIIия llругоl,о иссJIе/(оl]аIIиrI IIа KpI>Icax, 1] м самIIаМ крыс в]]о/Iили амлоДиlIина бсси-

JIa,l, 1] 
,l,счсIIис 30 /tIIсй lr ltозироI]кс, collo и с /{озоЙ lUIя LIeJIoBeKa в пересче,ге I,Ia мг / Kl,,

ус',,аIIо]]иJIи сI.Iия(спио уро)]IIr{ фо'llllику.тl<)с,гимуJ]ируIоIIlсI,о гормоIIа и ,гсс,гос,гсроI,Iа I] IIJIа:]мс. а

1,акх(с сIIих(сIIис lIJIо,гIIос,1,и сlIсрмаго:]оиi(оt] и коjIичсс,г]]а зрсJIых сIIсрма,I,иil и фоJ1.1IикуJIярIIых

KJIc,t,oк яичка.

tез, el lез
IIри изучеIIии KpLIc и мLIIIIей, которым I]l]о/{иJIи амJIо,](иllиIl с пиitlсй 1] 

,гочсIIис ,)()]ух JIс,г ]] K()Il-

IIсII1,раIIии, рассчи],аlllIой д:tя по.rIучеIIия IIозLI 0,5, 1,25 и 2,5 мг l кг l /Iollb, IIо

ус,r,аI,Iо]}иJIи каких-JIибо tlризliакоl} каIIIIсрог0II с,ги. МаксимаJILIIая доза (дJIя мLIIIIой, /{JIя KpLIc

l] /(]]а piu]a BLIIIIс* максимшILIIой кJIиIIическоЙ /Iоз1,I 10 мг Ila мг / м2) бы;rа

б.ltизка к максимаJILIIо IIсрслlосимой /{озс lця сй, tto IIс лля Kpr,Ic.

бы.lt(l,tlLlяl]JIеIIО э(l(lек,гоrз, оl]я:jаIiLlых о jlc](tlр-

УРОRIIС ХРОМОСОМ

06.06.2025 t IjY с,rр, 26 tlз 28

5.3 f(аIllIысl(окJIиIIической безоllасltосr,и

Амз ro,1 tиlrиll/IJ ш rсар,гаlr/Гиl iрохltор,гиави]I
ГIри rrроlзсl(оIIии рiLзJIичIILж /IокJIиIIичOских

нд рБ

9э 9 0 - 2 0 2 5

безопасitос,l,и Ita IIсскоJIьких I]и/(ах

жиI](),I,IILIх l] о,гIIоIIIсIIии aMJIoi (иlIиIIа, 1]алсар,гаIIа, гиidрохJIор,гиilзида, вzuIсар,га-

и ам J I о/ (иI I иII r)] ш lсар,гаl.r zr/гидрохJI ор],иазида l Ieit а/t,и.l (рох: Iор,ги i]:] I,Ii 1а,

бl,t.ltо lз),IяlзJlсIIо IIризIIак0l] сис,гомIiой ИJII'I IIОРаХ(еIIИЯ ОРГаIIОВ-МИIШСII0И, KO]'OPI)IC

IIа орI,аIIизм lIри IIриеме амJIо/lиIIи-могJIи бы OKi]]]i1,1,L о,lpиIIа,гсJILIIос

(эри,гроци,t,оll, гсмог.llобиIIа, гсма"гокри -

I} оIlII]оро,tкс, увеличспиIо уровIIя крса,I,и-

сLII]оро,гкс, разви,I,иIо Iоксl,агJlомеруltярrtой ги-



l

l

l

| ндрБ
,гOкqичIIос,I,и lIоl},горIIых l(o3, r,сIiо'l,оксичI{ос,ги, каII-

разфIIо''(с'IияираЗВиrýз 9 о - 2 0 2 5
сJIо/(оl]аIIий фармакоJIоl,ии бсзоttасllос,ги,
Ilopol,cIIIIo1,o IIо,гсIIIIиаJIа,,i,оксичrIос,ги /IJIя

У крыс I] рс:]уJIыIа.гс I]l}с/lоIIия rlpollapa,[a l] jtозах,_ токсичIILIх /_(JIя магориIIокого орl,аIIизма

(б00 Mr/Kl/ayr), l] .гсчеrIис rIocJIciIIIиx ,lцlсй rrерио,lца бсрсмеItIlос1,и и JIак,гаIIии llаб:ll<l/1ыtись бо-

.llce тtизкий показа,1сJIL )]LIжиl]tlомоO,ги и i]рирос,l,а массы ,гсJIа, а ,l,aкx(c заl(ержка разtlи,гия (o,r,-

JIипаIIис уlтtllой рако]]иIILI и о,гкрLI,гI{с yIIIIIoI,o Katla-lta) у IIо,l,омс,гва (см. pil]rlcJl 4,6). /{arlllT,Ic ,)(()-

ЗI)I, ИСlIОJII,Зо]]111]IIIИеся у крыс (600 мг/кг/су,i,.), llрибltизи,гсJlьilо в_ 18 рzr:з IIрсI]ыIIIаI(),г макси-

MaIыIyIo pcцoцcIIl(ol]aIIIIyIo J(озу J(JIя ЧСJIОI}OКЗ; l}ыражсIIIIУtо ll мг/м2 (расчс,гы осIIоI]ыI]аIо,гся IIа

,,.рuрru,riой /(озс, 
"о".rurrrr"rulttсй 

320 мt-/су,г., и массс,гсJIа паIIиеII,га, сос],аlзляtоlllgй б0 кг).

l} ,lюк.lIиtlических иссJlеlIоl,,аtlиях безо I]ысокис l{озы l}aJlcap,l,aнa (200 -600 мг/кг массы
,го:tа), l]I]оди]}IIIиеся KpLIcaM, обус.llоIlлt.ltи clt ttоказаr,слсй красIIых кроl]яIIых,гсJIсII

(эри,гроllитLI, гсмогJIобиII, t,ома,гокри,г), IIри э, м ltаб.ltlодшIисL IIри:]I,Iаки и:]меIIсIIия rlочс,lllой

I,oMo/ (иIIамики (ltccltoJ ILко lI()l]Llltloliltый Ib MOLIOI]иIILI l] lrJIазмс кро]]и) а ,гакх(с I,иIIсрIIJIа-

зия IIOчсчIILIх KaIIaJIIlIlej] и базофи;ия у самIIо ). l{аrIIlые llOl]IlI, исIIоJILзоI}аI}IIIиеся у крыс (200

и 600 мr/кг/су,г.), trриб.l Iи:]и,I,еJILIIо lз б и 1ll р lIpcl]ы IIIаIO,г максимаILнуIо рекомelilloRaI{IIуIO

/(озу i(JIя чоJIоl]ска, t]LIpax(cIIIIyIo ll Mr,/M2 (рас; I]LII]аIо,гся па перорешl,ноЙ дозе, cocl,al}-

.ltяI<llllсй 320 Mr/cy,r,., и массс ,l,cJla IIаIIисII,га, соф,гаlз.lIяIоllIой б0 кг)

1Iри исгlо.lILзоI]аIIии аIIаJIоI-ичIIых i(o:] у иr,руIIок измеIIсIIия бi,t.lrи псl/lобtтI,1ми, хо,гя и IIOсиJIи

боllсс ,гяжеJIуIо O.tCIICIIIr I]LIражсIiIIос,ги; lз особсttttос,ги э,i-о касас,гсrI lIочск, измеIIсIIи'I l] K1,1,o-

pLIx llос.гИгJIи сосl,оЯrr"о ,raфрulIагии, 1]IсIIочаI]Iпей ltoll1,IlltcIIIlIlIe уровI,Iи мочсRиIILi и крса,гиIIи-

на.

У <lбоих l]иltоI],l,акже IIаб:liсl,1(аtась гиrrсртроф я гIочсчIILIх Iокс,гагломоруJLIрIILIх кJIе,гок, IIo.lIa-

I,aJIoCL, чl,о ]}ос измсIIсIIия бl,пIи oбyc,lloB,llclt фармакол огичсским /lейс,гllисшt l]аJIоар,гаIIа, ко-

бсtIrtо у игруIIок. Счи,гае,гся, ч,го l,и llср,l,рофия

осII()

о
и ec,t, како}"I-.llибо злlачимос,ги rIри испоJILзоI]аIIии

,горый I]ызLII]ас,t' /{JIи,геJILII}Iо гиIIо,гсIIзиIо,

IIочечIILIх Iокс,гаI,JIомсруJIярIII>Iх клс,гок IIс
,гараlIеI],I,иLIсоких lIоз l]iilIcap,[aIIa у чсJIоI]ска,

6. флрмлIIItI},l,ичF]скин, сl}оЙ

6.1 l[ерсчеrrь BcIIOMoI,a'I,CJIьIILIX BсIIIcc,I,I}

l}сtтtlмогагеJ I1,Iil,rc llсllIсс,гllа
Iiе;,tlttолоза микрокристzuIJIическая
Маrlltи,t,о:t
Маtтtия с,гсараг
КроскармеJIJIоза IIа грия
IIови,ltоll К25
/ [иокси.lt кромIIия коJIJIоиJ(IIr,Iй бс:зllодrIт,lй

I-Iагрия лаури.тIоу.l lьф а"г

I I.1tеltочltая обо.lrочка
I Iо.lиtlиltи.ltоll1,Iй спир,г

MaKpol,o.ll 3350
'['и,гаltа .ltиокси,lt, l i 1 7 1

'l'atbK
'I'абзtс,гки, lloKpLI,l,LIc tt.ltелIочltой обо:tочкой, 1

сиiI жсJIс:]а Kpacllltй, La1,72.
'I'абэlс,гки, пoKpLI,гLIc tutслlсlчltой обо;tо,lкой, 1

жсJIсза х{сJI,гLIй, l';,1] 2.

6.2 IIссовмес,l,им()с,I,Il

Mry'160 Mr,/12,5 мг догIоJII'IИ'ГеjJI1I|QI qprleцжal
,., |' '.1.,,

Mr,/160 мг/25 мг /IопоJIIIи,гелыIо соitсрх(аг ок
'i '] ,lill |,){"l!'\YJ\/i,,j ,|( ji',]

()к-

06.06,2025 l I]Y u,р,27 из 28

ои)l
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нд рБ

9390 -2025I-Ic tтримелlимо.

6.3 Срок го/lIIосl,и

3 1,o,1ta.

6.4 ()собыс мсры прс/IосI,орож(II0с,I,и llри xi

ХраtIи,гь l{p!I ,[cмllcpzrrype IIе I}ыIIIс 25 ОС. 
]

6.5 XapaK,l,ep и соllержаIIис lIервичItой yrla

раIIеIIии

коI}ки

l 0,габ:rс,гсlк, IIoKpLI,гLIx l,IJIoIIoчiloI1 обоlIочкой,
З иlти б б.lIис,r,сроI] с JIис,.I,ком*I]кJIалLIIпсм ]} кар,

1 4,t,аб:Iс,гок, lIoKpы,l,LIx lIлоIIочlrсlй обо.llочкой,

бllис,гсрс (Оll,/VАl/ПВХ/а-гпtlмиIIиевая фольга)
rIIIIой коробке.
б.ltис,гсрс (ОПА/АУПI]Х/апомипиеI]ая ф ольга)

l
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2 иstи 4 б'ltис,t,сра с JIис,гком-l]кJIаi (LIIIIеM в KapтcbllItoй коробке.

б.6 ()собые McpLI IIре/(ос,I,оР()х{IIос,I.И IIри уIIиLI'I,о)ксIIии исII()JILзоI}аIIIIоI,о JIeкapc,I,I}eIIII()-

r,о tIpcIIapa,I,a иJIи 0,1x0/(oI}, IIоJIучеIIIII"IХ II0CjI8 lIримсIIсIIиrI JIcKapc,I,BeIIIIoI,o IIрсIIара-

, ,I,a иLlи рабо,l,LI с IIим

I lс,г особr,lх,грсбоваIlий к уr,и.llизаIlи}I.
l}ccb оо,гаlllllийся JIекарс,г]]еIIIIIJй преIIараг и

рrr(ке.

сJIслуе,г уIIич,гожи,гь I] ус,IаIIоRлсIII{ом I Io-

6.7 УсLltlttияl o,1,IIycI(a

] [о DсtIсtt,гу I]parla.

7. j{Ir]I}ЖД'l'EjIIr I'Еl'ИС'l'I'АIlИОIIIIОI' :) у/ [()(],г()BIil,EIII{rI

KKI)KA, /(./l., I Iollcl Mcc,t,o>, IIIMapbeIIIKa тlсс,га 6, ti50], IIово NIcc,I,o, (].ltовсtlия

7.1 IIpc,ltc,l,a|]и,I,cJIrI /(ержа,гсJlrI реI,ис,граI\и0IIIIог() у/цOс,I,овсреIIи,l

l Iрс,гсllзии tlо,грсби,гс.llсit ltallpaI]JIя,l,b lIo altpccy: 1 Iрсltо,гаllи,го.]ILс,гl]о АкtlиоltсрlIоr,о ()бlttсс,1,1]а

((KI{KA, 'I'OVAIi.NA ZI)fu\VIL, I). D., N()V () }v/Ilis I'()> (I)ссrrуб:rика С:lоllстлия) в Ресtlуб.ilикс

Ijo;iapycb: у:t, d)и:tимоtiоllа 25I', о{lис 315, i 14, г. Миtlск, Ресttублика ljеларусl,, 'I'е:l/факс

|з75 74О 740 9230,I]-rnail iдfо.Ьу@ККа.Ь.ц

динL{стЕр(;тIJ0 }Д,'Jli|] J!I,()cxPAHIiiII;l я
рЕспуБлики ijEJIAPycb

1риказ Ь{иltистерства здравоохранения
Рёспуб.пики Беларусь !
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