
инстр)rкция
ПО МЕЛ4II4НСКОМУ IIРИМЕНЕНИЮ ЛЕКАРСТВЕННОГО

ПРЕIIАРАТА
элрБиФ

Регистрационный номер: ЛП-002359
Торговое наименование: ЭдарбиФ
Междунар одное непатентованное наименов ание :

азилсартана Медоксомил
Лекарственная форма: таблетки
Состав
1 таблетка содержит:

,,Щаiсmвуюлц ее в eul есmво :

.Щозировка

20 мг 40 пг 80 мг
Ази,тс артана медоксомиJI
кЕLIIи'I

соответствует азилсартана
медоксомиJry

2|,З4 т"t

20 мг

42,68 мг

40 мг

85,36 лг

80 мг

Вспоlпоzаmе]tьньlе веIцесmва: маннитол, фумаровЕUI кислота,
натрия гидроксид, гипролоза, цроскармеллоза натрия, цеJшюлоза
шпср оIФистчLгlпиче cKuUI, магниrI cTeapEIT.
оппсание
Таб.zеmкtt 20 Mz
от белою до почти белою цвета IФугJБIе двояковыгtуIflые
таб,rgrки с гравировкой (ASL) на одной стороне и <20>> на другой.
Таблеmкu 40 мz
ОТ беЛОЮ До почти белою цвета щруглые двояковыгtуIfiые
таблетки с гравировкой ((ASL)) на одной стороне и <40> на другой.
Таблеmкu 80 Mz
от белого до почти белою цвета IФуглые двояковыгýlкJIые
таблетки с гравировкой ((ASL) на одной стороне и <80> на другой.

п Азилсаргана медоксомил лействующее вещество гIрепарата

- 

ЭдарбиФ явJUIется спеlшфическим zlнтulюнистом рецепторов
ангиотензина tr типа 1 (ATr). АзилсартаIIа медоксомил
эю пролекарство дJIя цриема внутрь. Азилсартана медоксомил
бЫСТРО ЦРеВращается в €tкIивЕую молеIqrJry .вилсаргана, KoTopzul
избиратеJIьно црешшствует р€лзвитию эффектов ангиотензина II
ггугем блокlтрованиrl ею связываниrI с рецепторами дтi
в рЕlзличнъж ткаЕrгх. Ангиотензин II явJIяется первичным
вазоакгивным юрмоном ренин-ангиотензин-ztJьдестероновой
системЫ (рААс) с эффектами, вкJIюч€IюIIими вч}зоконсц)икцию,
сердеш{ую стиNtуляцию, стимуJIяIцшо синтеза и высвобождение

повышение в Iшазме активности ренина и ypoBIUI
ЦIфКУЛИРУЮщею ангиотензина II не подавJuIет антигипер_
тензивный эффект азилсартана.
Антlтитrертензивньй эффеrсг Еrзилсартана медоксомила
рЕl3виМетсЯ В течение первъD( 2 недеJБ применениrI с дости-
жением максимttльною терапевтического эффекга через 4 недели.
Снижение артери€lпьного давлениrI (Ад) после приема вIrугрь
однократной дозы обычно достигается в течение HecKoJIbKLD( часов
и сохрашIется в течение 24 часов.
сиrцром (отменъD) фезкое повышение Ад после отмены
препарата) после внезапной отмены после дJIителъной терапии
(в течение б месяцев) гrрепаратом ЭдарбиФ. не наблюдЕл.лся.
Безопасность и эффекгивностъ щ)именениrI гIрепарата не зависят
от возраста пациентов, но ббльшЕUI чувствитеJIъность к снижению
АД У НеКОТОрьIх пожиJIьD( пациентов не может быть искIIючена.
Как и при применении ДругеD( антаюнистов рецегIторов
ангиотензина II и иlгибиторов ангиотензинг{ревращающего
фермента (АIIФ), антигипергензивный эффекг меЕее выражоц
у пациентов негроlцной расы (обычно поttуляц,Iя с низкой
аIffивностъю ренина в Iшазме tqrови).
у паIц{ентов с диабgгической нефропашrей также не следует

ы анмотензшil{ревращающею
анмотензина II.

О.щrовременное гц)имеIIеrпrе ЭдарбиФ 40 мг и 80 шг с_+щгI4дро-
гЕrридшовыми блокатораlчш,r (медIенньDо) к€шIьIц{евъD( каналов
(аrчшrодппш) wм тиазLIдшми дryр gпдсaNп,I (хлоргашадон) пршодrг
к допоJIнитеJьному сни)кению АrЩ по срaвнению с гипотензивIIыми
средствЕlми, црименrIемьD( в монотераIпти (см. рЕвдел Взаuмо-
d ейсmвuе с dруапwtu л екар сmв eH*blJyr',. ср еd сmв алш).
Влияние на гlроцессы реполяризации
Оценка потенциала ЭдарбиФ увеличиватъ интервчrл QT/Qъ
проводипась у здоровьгх доброволъцев во BpeMrI исследованиrI
QT/Qъ. Пр" црименении дозы 32О мг Эдарби@ увелшIениrI
иIIтервЕлла QT/QTс не отмечено.

Противопоказания
- Повъ:шенflая чувствиFельность к действуЮЩеIчry веществу
и другим компонентам препарата;

Фаru , кuнеmuка в особых zруппаsс

Деmu
Фармакокинетика Евилсартана у детей в возрасте до 18 лет
не из}чurлась.
Пацuенmьt поilсал о zo возр асm а
ФармаКокинетИка z}зилСартана у молодгх (1s-45 лет) и пожиJьD(
(65-85 лет) пациентов значитеJIьно не охпиIIается.
почечная неd о сm аmочно сmь
У пациеЕгов с легкой, р{еренной и тяжелой степенью почечной
недостаточности AUC бьша увеJIиIIена на + 30 %, * 25 % и + 95 Yо
соответственно. Увеличения (+ 5 %) дUС у пациентов
с терминалrьной стадией почечной недостаточности, находяIIцD(ся
Еа гемоди€lJIизе, не набшодЕллосъ. trOlинические данные о фармако-
кинетике у пациентов с тяжелой степенъю или терминшrъной
ст4дией почеIной недостаточности отсутствуют.
Азrшсартан не выводится из системIIог0 Iqlовоюка посрgдством
гемод,IзtJIиза.
печ еночная неd о сm аmочно сmь
применение ЭдарбиФ более 5 дней у пациентов с легкой (kilacc А
по шкЕtле Чайлц-Ью) или среДней (ктlасс В по шкчtле Чшlлц-Ью)
степенью тлкести печеночной недостатоIIности ведет
к небольшому увеJIи.Iению AUC (в 1,3_1,6 раз соOтветgгвенно).
Фармакокинетика Эдарби@ у пациентов с тяжелой (шlасс с
по шкчlпе Чайщ-Ью) степенью печенотпrой недостzilтоЕIности
не из)цалась.
П ол о в ая прuн аdл еэюно сmь
Фармакокинетика iвипсаргша у п{ркшн и жешIцш значитеJIьно
не сrrJIиIIается. Коррекrщи дозы в з€lвисимости от пола не требуется.
Ра со в ая прuна dл еuсно сmь
Фармакокинетика азилсартана в зависимости от расы пациентов
значительЕо не отлиtIается. Коррекции дозы в зависимости
от расы не требуется.

Показанпя к применению
Эсс енциtlJьнЕul гипергензиrI.

- беременностъ;
- одновременный прием црепаратов, содержапILD( ЕtJIискирен,
у пациентов с с€lхарным диабетом и/плм р{еренными и тлкеJшми
нарушеЕиrIми фу"uцr" почек (скорость кпубо.llсовой фишьтрации
(СкФ) менее 60 мл/мпн/1,73 м2Iшощади поверхности тела);
- одIовременное применение с иrгибиторами АIIФ у пациентов
с йабетической нефропатией;
- возраст до 18 лет (эффекгивность и безопасность
не устано"лен"i;;
-тлкелые нарушеция фу"оц"" печени (более 9 баллов по шкчlле
Чайлд-Пью) (отсугствует опыт применения).

С осторожностью
-Тяжелlая хроншIескЕlя сердечнЕUI недостаточность (ГV функцио-
нальный KJIacc по кJIассификации NYHA);
- почечнЕUI недостаточностъ тffкелой степени (клиренс IФеатинина
< 30 мл/мин);
- двусторонний стеноз почечных артерий и стеIIоз артерии
единственной фу"*ц"онIФующей почки;
_ ишемиIIеская кардиомиопатиrI;
- ишеми.Iе ские церебровасIсулярные з аболевания ;
_ состояние посло трансIшаЕгации почки;
-состоrIниrI, соцровождаюпц.Iеся снюкением объема щФцди-
шrющей крови (oIK) (" том ЕIисле рвота, дIареф, а также
у пациенюв, соблподаюIIцD( д{gгу с огр€lншIением поваренной солл,I;
- при одновременном црименении с большими дозами диуретиков;
- первиЕIный гиперЕrльдостеронизм;
_ гиперкЕrпиемия;
_ стеноз аорлЕл.JIьного и митрЕlльною KJIaпaIIoB;
- гипергрофическая обструrсливнЕш кардиомиопчilтиrI (ГокМП) ;
- возраст старше 75 лет.
Если у Вас одIIо из перечисленньD( заболеваний, перед приемом
ЭдарбиФ обязательно проконсульшrруйте сь с врачом.

Применение при беременности и в период гриного
вскармливания
Прuлtененuе прu б ер апенно сmu
В исследованиrtх IIа животньrх вьUIвлеIIо, что Еlзилсартан и М-II
гIронIftают через плацентарный баръер.
Пациеlrтlол, IшашФуюпше беремеrтность, доJDкны начЕпь тер€шию
ЕUьтернаIивными гипотензивными препаратами с установJIенным
профипем безопасности дIя береметпъпr: Сразу после
подгв ерждения береметпrо сти следует гIреIФ iхгI,Iтъ гrриём препарата
Эдарби@ и, еслиэю необходпrло, начЕ[ть црс лечениrI препарiшами,
ршрешенными дIя црш\{енениrI во BpeMrI беремеrшости.
как и цри црименении любою друюю црепарата, ок€lзывающею
влиrIние на ренин-ангиотензин-альде стероновую систему (рААс),
могуI возникать повреждениrI IIлода (нарушение функции почек,
олигогидрамнион, задержка оссификации черепа) во втором
и третьем триместре беременности.

частоты сердечньгх

QЦ относительн€uI



"р.*Ь ""*" **Ыffi. *' "; ffi Улщйrоцообпqщощдrrу"-1ойЪr*Ф.й'й
(В ТеЧеl*rе б Мес.щев) rrреrrаратом Эдарбr1o пе набтподалar. ----- - ПР_И ОДIОЦРеМеШrОМ rrPn,teHelППr С бОrшшпп.т дозами дФ?егиIФв;
Безопасность и эффекгивность применения ,rр.о"р-",".*".о - 

11"РТИПфаБДОСТ€ронизм;
от возраста паIшеЕюв, но ббrrьшая .ryвсr"rпaеrъrrоЬ * ""*"* 

, пшеркалиемия;
А,Щ У НеlОТОРЬПr по;киJIьD( пfiц{енк)в Ее мо)кет о"aо 

""*rо""Й_ 
- СТеНОЗ аОРIаJБНОЮ И МilIРrUIЬНОЮ ЮIaШаЕов;

КаК и rrри щ)именении д)уIтil( Фflаюнис-" о.чЪЙЙЪ" 
- ПrПеРГРОфlrЧеСМЯ ОбСТРУКпrвная мрдаоIrптопапrя (ГОКМt!;

анIиOтензина П и штибrюJо" **"".*оrр""iЙЙЙЪ* ;::r_РЗ:]Тlе 75 ЛgГ.

феРМеlrта (АПФ), шгпlгшrертензI.вIrый эффеrc менЁе 
""р;;; :У!_"Т ОДIО Ia ПФеЕIИСЛенпьD( заболевлшй, пqред цриемом

У ПаЦИеЕЮВ негроидrой расы (обьтчrrо-пооуояцп" с Йlой JДаРОИ"ООЯЗаТЫЬНОТrРОrОНryrЬШРУЙrесьсврачом.
активЕосlъю ренина в тr.пазме крови).
У паrц,rеrгrов с дrабеrичесrоЯ нефрпамей таюl€ Ее *"*". I_11'!ЦеrrПе 

ПРИ беРеМеппостп п в перпод грипопо
одIоцременно црименяь ш*Iбrrюры *-"о."rрrр".*й.* }::lf:"a""
феРМеrrЛа и атпагоЕисты рецепюlюв аrтиgтензlша п l lРЦМеНеНuе ПРu беРеменносtпu
ОЛrовр:lrеrптое щrr^r"""Ь Э:а16иý ro .о -во * В ИССЛеrОВаrМЯК Еа ЖИВОтньD( выявfено. чю азшlсартав и м-п
ШФцЩовы}пr бIolcпopar,B (од.дIепЕыр) *r,"***ffi Рry-'.РОr-"""rТ;;Йd'"(а,rтlодпппr)итп.rп{ащщьnдrдryрегцrcмr(хлоепrщдонlпрйй i:fs]1 у*ryУ"щ" сБ, доJD(цы ftпаIъ тýршию
КДОПОIПrитФБноп,fусlлоr<еlппоШпо"р*""rоЙ""r.rБ*'*JЙ ЧУ"*Ч* rИПОТ€В Dепарlпап.rи с усгановлеЕпым
СРеДfiВаIlДц тц)именrIемьD( в моIrtrчипии (см. рацатr взаtмь УЗl:Y_л _Т'9*О** феменньDl СраЕ, посJIе
dаiсtпвuе с dруttмu лексрсmвенныл|" фаопЙ"1. ПОДГВеРЯqДеlП,tЯ бФеМеННОСТП ,rpe*pa.rnb ,rриЪм щ)епарата
Вrпrлл.rе на Ьоцессы рЬпоrrяоизацlм ЭДаРбИФ Щ еСТШ ЗЮ НеОбходпrtо, 

"a*a"b-*5fc 
о"r"rп,r" црепаратап{и,

ОЦеШСа поrеrпишrа Эдарбlf увilи.lивfiъ иЕтФвап QT/QT. 9З:_1РrrПРИМеЕеНИЯВОвремяберемеrпrо
ЦР_ОВОДИЛаСь У здоровьD( добр воrьцев 

"о "р."" 
Ъ"о"дi"чЙ Yj_Р] ЦР^'еНеtМИ rПОбОm Дlцою црепарата, |ывающек)

QT/QTс. При тrртлr.rенеlлпr дЪзы 320 ш эдарби9 у";;;- У"л11l"'r*.lНГИотеIвин-шьдестероновуюсист€il{у(рддс),
ШПеРВапа QT/ Тс не огмечено. - МОГУТ ВОЗНИКfiЪ ПОВРеЩДеНИЯ rшода (нарушеrие фуrпшпr почец
QTc - ЮРРШlrровапrая (опrосrттеrьно ч{lстоты сеDдеIIнъD( 

ОJlИЮj]'lДРiМНItОЕ, 3аДеРЖа ОССИфШ<аrUм черепа) во rюром
СОIФаЩеIпй ýСС)) велrчпrа иЕт€рвала qц ошrоЪ-ЙльЙ :ЗТ:YЗ^'"СГР беРеМеШrОСти.
вёIиIшЕа. DсJш применеЕие црепарата црIвоIIшо во вmром и трgrъ€м
ТаК КаК лI}пе'ьЕосIъ Iдтервала QT зависlrг ч'"yж Р.Н;Ж#fl"ЖЖ#"т.;rжж.жr-.
:r#;НffirЖffi:Ж."*НЖ;ffi.),ДIЯОЦеНКИОНа fiiЪ;Ж;rЬ магерЕ I*юръD( поJтучаj-Iи т€раmо эларбпs,
УЛПШешlе иЕт€рвала QT сгражает Ееощородность процессов lTl_ryjry" аРIЕРЕаrБЕа' гrпотевпя. псIGIЕ Ее;rоспа-
РеПОЛЕРИЗаIццr миокарда жеццоIIкDв, 

" р*ц"rЙч.""" IТlТlа_Ф.**Щ В СВЯrЕ с чем, ношроцдеЕЕше доIжЕн
КаК ЕеЗtВИСIДrЫЙ покцIаI€JIь, указщвающшi ,"- 

"о*ооrоЙ 
Па'Ю,ДДТЬСЯ ПОД ТЩаТgIЬЕЫМ МеДЦЕШСКИlл наблqдешем.

BcacblBaHue метабо.rпrюв тФоникагь в цр)4цIIое ,ooolo. Б ис,следованиrD(
АЗИЛСаРrаlrа медоксомил явJIяется пролекарсгвом. после rrриема :1 _Т''ЧЧ ВЫЯВJIеНО, ЧЮ ЩiИЛсарIап и М-П выделлmся
ВIIУТРЬ ОН ПРеВращаеrся в фармчlолоrичесrс,r aкr.lB rb,Tt метJооЙ В МОJIОКО ЛаКП4'УЮПЦ{r( ЦРЫС.
аЗИлСарлан во цrемrl абсорбrчп.I к| жацдотпiо_кише!IноIо -"ou 1'_ РЧ*е ОТСУТСIВИЯ ОПЫГа Щ)имеЕения ЭдарбиФ у жеЕпцсI
ПОД ДеЙСТВИеМ феРМекта карбоксrлrtетптrенбуrевоццазы 

" 
ЙЙ :_]g":a 'РЩОID 

ВСКаРI\drlИВzШИЯ Ее РеКОМеIЦуется ею приме-
и пеЕIени. - нение у данной *"-р_ч" паIшенюв Предrо.rгrrrе.ьно тrрrлrле-
РаСЧетная абсо.тпоттrая биодостуrпrостъ азилсаргilЕa НеНИе Щ)еПаРаIOВ С НаИбýrrее изучепъпr,I профшrем безопасЙсrи,
Щ)И тФиеме вIýц)ь cocTaBIцeT примерЕо 60 % по д ОСОбеrШО В ПеРИОД УХОДа За цоворожденным иJIи недоношенным
ющегграIцлiЬ шrазмекрови. йо.^пr*"*-й рбеrrr<ом.

9зрjарIана в IIлазме IФови в средIем достигается в тЕтIение 
Ферmu.льносmь

1,5-3 Ч ПОСле п иема тrрЪпарага внуцlь. прием o-on ".-*Ъ aУ: : ВО3rеЙСrВИИ ЭДаРбИФ на ферпшrьностъ у человекаНабИОДОСrуrшостьазилсаlrтarна ----- ОГСУтСТЗИOГ. ЛОКIПШИЧеФОIе ИССледо] аниrI покдlzши отсугствиеРаспрdелiнuе ^ ЭффеrСrа На мУжстiFю иJIи женскую ферmтrьностъ у r6pыс
Обьем расrrредеJIения азЕлсартaша cocTaBJUIeT оrоло 16 л...л
АЗШrсарлаrr связыва,gtся с фrп<аrrд.r ппаjlмы цrови (более 9Ы ";: :::_.:j_"Р]l*еЕПЯ П ДОЗЫ

Щ)еИМУЩеСТВеНЕО С а.ТЬбУrrЛшаlдr rr.папш Iсpови. С ,язь с бgп<Й л'alry* [РИПИil{ДОТ BEYIPь ОД,rН РаЗ В СУГrc.I независимо
Imtl]l'ы IФови сохраняется постояr*rой цри юIщеЕтрации ::_1ryYУ_ТlеМаПИПЦl. I
ЕВИЛСаРIаЕавшазмекрови,зваtмтеJБноттревыпrающей rеКОil{еIlЛОВаННаЯ ilаЧаJБНМ ДОЗа - ьг 1 раз в с)пки. 

-
ДОСтпаеlсйпрпщrпемерек)менд/емыхдоз. Д{iПаЗОН'ПРИ НеОСХОЩШОgГИ дополшлтеJIьн сЕшкеци]я дд дозу:
.ЩаrrШе О opr*"""r""n препарага во время беременносги У_'_":1ТlYriУВеrПrwrrЪ оt-ВОБrЙ"Й:
И В ПфИОД ЦрJДною вскарildJIIвaшиrI отqrг ,.. Ьшrсарr* *IаКСИМiUБНМ 

cYIoЦm'I доз 80 ш
ПРоIrикает через rIJIацеFгу беремешъп< *r" ,, ,*.*]ffiЁН Р_:У* НеаДеКВfiНОК) rоlцроля А,Щ *о"ф*""ч пр парsюм :
в молоко лакпФующих црыс (см. раздел прчменоuZ 

"о'iо""по 
:1|* ВОЗМОЖНО еЮ ОДНОВРеМенное применение с друп.шиаеРеМеННОСпuцвперuоdzруdноzоваарruuвiнttя) ГИПОТеНЗИВНЫМИ СРеДСТВаМИ, ВКJIIФIllя дцфегики (хл rгатпцон

ИССrrеДОВания на животньD( с радиоакпrвЕыми метками показшIи. 
И_ 

Т{РОХЛОРОТИаЗl,tД) И ДшИДРошрид.rновые бтrокаюры
ЧЮ 

.KoJIи.IecTBo азилсаIл!ша, проIrикающего 
""р.. oru-_ g'л^л:Y'] Yi*еВЪ,D( КаНаЛОв (а,r.подтrпrн).

ЭrПДефаrическ,rй барьер, ш,rниматьно. I IРООааПЛПеЛЬНОСmь lуpca леченuя
Мепаболtlзм ЭдарбиФ следует принимzпь ежедIевно, без перерътпа. В случае
АЗИ:rСаРГШr метабоrпrзирусrся до ,щ)д пфвиtIньD( )Ц)аЩеНИЯ ЛфеНИЯ ПаЦИеНТ доJDкен сообпцrть об этом врф
Iфеи}fУIцественно в печёни. осповноi лп"."оойч, эпускdозы

О-ДеаЛкитпlрованием и обозначается * Щ* ПРОПУСrc ТТРИеМа ОЧеРеДНОЙ ДОзы пациеIrry следуgI
М-Ц ВЛОРОСТепенrrьй мgгаботпrг образовьвает, ПIЯГЬ СЛеД/ЮП{УЮ ДОЗУ_В ОбЫШrОе Время. Не сrrедует IФинимчлть
КСйЛIФОВанием и обозначаЕrся как метабоJпгt M-I. зl IПIУЮ ДОЗУ ЦРеПаРаТа ЭдарбиФ.
(rшIощтИ под фармакокrтrflической r<ривой <юlщеlлрu*"- -,.|б-п:Фпп'BPeMD) ДIя этIr( метабоrпrmв у чеJIовеI@ 

"оa"'*ЙЬ 
IIаЦuеilПЫПОT ilJ.ОеОВОq)аСПа(65леrпuсmарше)

соответствеЕно 50 о/о и менее 1оlо по qlавнеrп,rю с а Гrе ТРеОУеТСЯ КОРРеЩИЯ НачальноЙ дозы црепарmа ЭдарбиФ
M-I И М-П Не Вrияют на фармакологическую EIKIиBIr У ПilИеЕЮВ ПОЖИЛОП) ВОФаСТа. ОДнаrю у пfiцrеЕтов в возрасте
ОСНОВНЬшфермеЕтом, обЪспе.пваюIщ-IмметабоJпазм СТаРШе 75 ЛеТ ДОЗа 20 МГ МОжет рассмrгIrивfiъся как начаJънм
яв,rяется изофЪрмект CYP2C9. (ПОВЬШrаеТСЯ Риск рапвI,Iтия артериа.lьной iипсrгеrвита).
вывdенuе Дацuенmь, с HaIDllлeHueJr| фуilчtд] по!
АЗШrСарrаrr и ею метабоrиты выводятся из органЕзма , Н* КJIИНИЧеСКOm ОПЫТа щ)именения ЭдарбlР у пациеrтов с дг
КИШеЧник, TilK и почками. Исследования покаltл,JIи, #ffi: С НаРУШеЕИеМ фУrПСДИИ почек тлr<елой стЪпени и тqлrл,rнальной
ЦРИеМа ВЦцрь азиJIсаlлана медоксомила оrоло 55 % (rrреиму_ СТa!ТOТIНОсти, поэюл,fу IФимешrгь препарат
ЩеСТВеНЕО В ВЦЦе МеТабОЛlта M-I) обваррсlва )тся в Kд;Ie ПаIЦlеНК)В СЛеryеТ С ОСmрожностью.
И_ОrОЛО 42 % (15 ОЙ - в вrце азилсартдrа, 19 7о^- в вид l мегабоrпrла Г ВЬЦеrПГrc.ТrЬНОТl фУrкции почек.
M-ID 

__" МОЧе. Пqrиод поJцвыведеIrи,I il}Елсарпur IФРРеЩ}Пr РеЖИМа ДОЗЦРования у пациеIпов
ОlОЛО 11 ч и почеттый юIиренс - около 2,з млJt"lутп. И фУШЩlМ ПОчек легrоЙ и умереrпrой степени
кошIеIrтраIцrя д}ипсартана достигается в течеЕ
И еЮ КУм)DUпцп,I в плаm{е IФови цри одноцрапrом uеНПЬ'СНаIrУШеНuемфнlцuuпеченu

црименениицецроисхом[ - рекомеЕд/ется щ)именение щ)епарата у пащrеЕюв
ЛЦНаjносmь/Нелluнйноспь С НаРУШеНШМИ фУПСТlИ печеrш тякеrrой ст€пени по rтIине
ФаРМаrОrОНеГИм zrзилсарIilIа в il}илсаргlша медоксомиле rTT- o""o*ecroTo ОПШrа (СМ. Раздел Пропuвопоказаlлuя).
ЦРОПОРЦИОIIаJIьна дозцровке в длап4юне доз m 20 rг до з20 * 1*]:1 :ТЧеННОЮ ОПЫТа применения ЭларбlР у паиеЕюв
после одlоцратЕою иJIи мпоюIФапlою rФиема вIDцр нарушеншшИ фУнIсцп,I печеrш лепой и средrей степени

тлкести рекометIдуется ЕаrlинЕtть лечение с дозы 20 лг l разв сутки и проводпъ его под тщатеJБrъпr,r набrподеrтrrем.



Снuасенuе объема цuрlЕлuрующей Kpoпu (оцк)

Прarruр* ЭдарбиФ следует. назначатъ паIц{еЕгам со снижением

оIц( и/"Jмйо"*риемией (напршчrер, паIц,Iентам с дпmельной

рвотой, даареей ) или rrр"""rurой", боп"*"е дозы длryретиков)

тоJIько в условиrгх строгою медиIртнскою KoHTpoJUL Также

рекомендуется начинатъ лечение с дозировки 20 плг 1 раз в суrкJI,

С ер d ечная Hed о сm аmочносmь

ПоцршинеотсУtсТВи,IкJIиническоюопытаслеДУот
с осторожностъю цримеIIятъ ЭдарбиФ у пациентов с дГ с тяжелой

хрониЕIеской сердечной zIточностъю (IV функционалъrrый

кJIасс по кJIассификации

Неzроudнсtя раса
Не тр пациентов нецроиднои расы,

Как и ов рецепторов ангиотензина II

(АТ')пациентоВнегроиДнойрасы
наблюдается менъшее снижение Д,щ по сравнению с осталъной

поггулядией. В связи с этим NIя адекватного KoHTpoJUI дД

у паJцrеЕюв негроидIой расы могуг быть необходlr"Ш УВеJIиIIение

оо.",Эдарби@икомIшекснzштерапиячаще,чеМУДрУгID(
пациентов.

Побочное действие
частота побочнъгх реакчlй опредеJIяласъ в соответствии

!ополнumельнсlя uнформацuя по взаtппоdейсmвuю азuлсарmана

меdоксомшtа
не наблюдалосъ фармакокинетиllескrх взаимодействий

приоДноВроМенноМприМеНенииЕlЗипсартанаМеДоксоМила
или чlзилсартана с аIшлодипином, антацидными препаратами

(магния и чlлюминия гидроксидом), хJIоргалидоном, диюксином,

фrгуконазолом, глибенклЪмидом, кетоконЕlзолом, мегформином

и варфарином.
Азилсартана медоксомип превращается в

акгивный метаболит азипсаlrтан во

из желяочно-кишечного тракта под де

карбоксиметипенбугенолидазы в кишке и печени, Исследовани,t

iп vitro показали, что взаимодействия, основанные

на ингибIФовании ферментоц явIUIются мilловероятными,

fluуреmuкч u dруzuе zuпоmе_юuвные среdсmва

днтlтип.рr."-r""ный эффекг от терЕшии t}зипсартана

медоксомилом может бirть усилен при комбинированном

применениисДрУгиМигиПоТенЗиВIIымисреДсТВаМи'ВКIIючсlя

диуретики (хлорталилон и гидрохJIоротиазид), и дигид)о-

пиридиновые блокаторы ((медIеннъIх) кЕrпьциевъIх каналов

(амлодипин).

с рекомендациями
очень часто (ztltO)
<1/100); редко (Z1l

вкIIючм отделъные

не может бытъ подсчитана по досц/пным данным),

Система органов Частота Побочные реакцши

НарушениrI со стороны
нервной системы

Часто Головокружение

НарушениJI со стороны
сосудов

Нечасто Выраженное
снижение АД

НарушениrI со стороны
жеIryдочно-кишечного
тракта

Часто ,Щиарея

Нечасто Тошнота

НарушениJI со gгороны

кожи и подкожных
тканей

Нечасто Сыпъ, зуд

Редко Ангионевротическии
отек

НарушениlI со стороны
скеIIетно-мышеЕIнои и
соединительной жани

Нечасто Мышечные спЕвмы

Влмлпле на резуJIътzlты
лабораторЕьD( и
шструпrентiUIьньгх
исследовании

Часто повышение активности
креатинфосфокиназы

Нечасто повышение
коIщентраtши
креатинина
Гиперурикемия

Общле нарушения Нечасто повъгшенная
угомJUIемостъ,
перифериЕIеские отеки

Ошrс amre отдеJIъIъD( побощъD( реаюцй
При од{овременном црименении ЭдарбиФ с хлортаrп,lдоном

частота побочньur реакчий вырzDкенное сни)кение дд

и повышение концентрации креатинина увеличивается

по частоте встречаемости: с нечастою до частою,

При ofнoBpe\{eнHo\f прIr_\rенеrшм Эдарб"* 9 амлодшшIом частота

неже]ате-ъной реашIи}r - шериферические отеки - увелиЕIимgгся

с нечастою до частою, но встреч ается реже, чем при монсгерапии

Еl}шоf,ипш{ом.
Ре,що наблподаgtся ангионевротиЕIескlй отек, вкIIючающии сгек

JIица, губ и периорбrга,ъrъй отек,

TaroKe как и гtри приIчIенении ДругID( аIпаюнистов рецепюров

ангиотензина Il и шгlабrгоров АпФ, одIовременное применение

црепарша Эдарбиs с дIуретиками (напрш,rер, хJIоргаJпцоном)

веД9т к уIащению слгIаев повышения коIщеIIтрации креатинина,

уветптчеrпае коIщеЕцраIц{и креdтинина при одIовременном

при}Iенении Элuро"а с дryретиками связано с ббrьшшл

сЕюкением дД по сравнению с монотерапией ЭдарбиФ,

Бо-ъшшrство этID( эффеrсов былпr IФатковременными

иJIи не прогрессирующцд{, пока паIц{енты цродоJDкtшIи тершIию,

после отмены гtрепарата боrьпппrство слrIаев увеJIшIения

;ЙЙ;"Ъ."рu*€шась к значенияМ, НаХОДЯЩИМСЯ На баЗОВОЙ

Iшfr11шI)иJIи значениям, нilходдIрIмся блrлзко к базовой лмыл.у1

При лечении ЭдарбиФ набшодаrrосъ неболъшое увеJIиЕIение

кошIеIIтрации мочевой кислоты в сыворотке крови

iiо,В rЙо*Ф по сравнению с приемом Iшацебо (4,З мкмоль/л),
- Dд дг

Особые указания
дt<muвuрованнсlя ренuн-анzuоmеюuн-шъdо сmер оновая сuсmеJйа

пационты, у которых сосwrстый тонус и футпсrия почек зависяг

в болъшой степени от акIивности РдДС (ншрrплер, у пациентов

с тяжелой хрониЕIеской серде,шой недостЕхточностью

(IV функuионалrъный кпасс по кJIассифшсаrщи NYнд), тяжелой

степенъю почечной недос'гатотпIости или стенозом почечнъD(

аргерий), печение лекарственными средствами, дейсrвуюпц{пд{ на

рддс, такими как ингибиторы Д Ф и антzlюнисты рецепторов

ангиотензина II, связано с возможностъю развити,I острой

аргериЕtJIьной мпотензии, ЕLзотемии,

,rо"a""ой недостаточно сти!'Возможно

эффекгов не может бьrгъ искIIючена и v

резкое сни)кение дд у пациентов с ишемической кардио-

миопатией или ишемиЕIескими цереброВасцдлярными

заболеваниями может приводитъ к рЕtзвитию инфаркга миокарда

иJIи инсульта.

iрансrutанmацuя почкu

Дiu"""r. о применении Эдарби@ у пациентов, недавно перенесшI'(

ц)ансIшантациI9 почки, отсутствуют,

Наруаенuе фнlаluu печенu

,Щанrтые о кJIиниЕIеском опыте црименени,I
Ъ' тяжелой степенъю нарушени,I фушсчии
поэтому применёние препарата у данной

Эдарби@ у пациентов

печени отсугствуюъ
катеюрии пациентов

не рекомендуется.
Арmерuсмьная zuпоiпеюuя на фоне наруurенuя воdно-

эл екmр олumно zo б шtaHca

У болъrъпr со сниженным оI-цt иJили с гипонатриемиеи

(в резlтьтате рвоты, диареи, приема больших доз диуретиков или

собшоДеtпаяДиеТысоГраничениемПриемаповареrшойсоли)
может рitзвиватъся кJIиниIIес

после нач€ша терапией

скорректироватъ перед начапом

или начать лечение с дозировки 20 r"п,

П ер вuчньtй zuп ер аль d о сm ер о нuзм

пациенты с первичным гиперальдостеронизмом обьтчно

реЗистентныкТерапиигипоТенЗиВныМиПреПарzIТаМи'
Вли,IюЩиМи на РААС. В связи с Этим ЭдарбиФ не рекоменДУеТся

нzвначать таким пациеЕга\{,

Гшtеркаltuемuя
к-й"rеский опыт 

''РИI\{еНеНШI 
друг[D( препаратов, вfияющю(

на Рддс, показываеъ что одновреI\{енное назначение Эдарби8

с каrrийсберегающими _ шурет[Iками, препаратами к&циlI

иIМ замениТеJUIмИ солеи' содержаЩLIIчff{ кшппi, иJМ друпдм

препарЕIтаМи'коТорыемоГУtУВеJIrчеIТьсоДержаниекшIиJIВкроВи
(например, гепарин), может привести к гиперкаJIиемии

у пациентов с артериалjьной гипертензией. У пожильD( пациентов,

пациентоВ с почечной недостаточностью, сахарным диабетом

и/иlм у пациентов с другими соttуtствующими заболеваниями

увеличивается риск развитиrI гиперкапиемии, которая может быть

фаrа-rьноt. У таких пациентов рекомендуется контролировать

клапанов, ?uпер-

. drмо пL -

миопатией необходимо соблюдатъ о сторожно сть,

Лumuй
как и в слrIае Другегх антагонистов рецепторов ангиотензина II,

нерекоМенДУенноеприМенениепрепаратоВЛчlТИЯ
и препарата рitздел Взаuмоdейсmвuе с dpyzt,ltпu

лекарсmвеннь u),

концентрациикр9чихлIзl_непрохоцlвgз1 
jо_:!еД1.{_::_:ж:

Ё;й-'-ййатirr".-юппЬптрацЛкреатинина1-6ОЛЪШЙНСТВб

прцназначенииЭларбg*цацч_чР j j9рлЖ,:*#эч*н:-
H* ;.Бо* или гйпеРтро-фйчесбй-обструlСmГнбй- кztРДио-

т;";-; 
-,; 

;р; применеЕии другетх ингибиТороВ рААс'



tlglъlддLtш\JЕ l.Е-

с ЕФIастою до частою, Ео встр€яа€тся i,еже, чеч прЁ !,опсrrерагrЕп

амлоДипиноМ'о*^о 
яЕгIлпнет 

- гек' ВКпюЧающий оТек
Редко наблюдаgгся ангионевротическии о,

лица, ryб и гlериорбитчшъЕыЙ отек,

также как и при применении tругих антагонистов рецеIIторов

ангиотензина ti " ""r"биторов 
пФ, одновременное применение

препарчпта ЭдарбиФ с диуретик lми (например, хJIортаJIидоном)

ВеДеТк)л{аЩениюсJIrIаеВпоВышенияконценТрациикреzIТинина.
}.ве-тrченrtе концеЕграшм креатинина при одновременном

гцiDIенешilI 
-Э:uрбrri 

с .]иуретиками связано с б6;ьшшл

\,-ЕгfiсIillс\t _ц по сравнешIю с \tонотерагией эдарбие,

Бо.ъшшr--ТВоЭпГi,ЕЕ.оо"бъrтt}QаТкоВре\{енными
ILII{ Ее гtргрессIry}юIшýtrt, по

У::-]-т\lены 
препарата б

ffiЁ#ffi.й;*-БЬэ4,бd
с каштйсберегаюIщпд{ дfур€тtilй*\ш, шрепарата\ш B]EE

или заменитеJUIми солей, содержапцдд,I катй, IL1II т}тIýш

иlилп у пациентов с другиltш{

УВеличиВаетсярискраЗВ!шияГиперка]ие\fiIи.юторая\fо;(етоытЬ
ЪБ*""оИ. У TaKID( паIц{еIftов реко\Iен+,ется ьоЕтр,пIроватъ

содержание калиJI в сыворотке кровII,

СmенозаорmаJхьноZоlLlч.vumраlьноZокlапанов.апер.

\ trI о пап t еl-t не о бхо.]I rrIо с о б,тодатъ о стор ожно сть,

(10,8 уюtо]ьл) по сравЕению с

Talt ]{te мк и при при}rеЕе

в монотердIии "uЬдurrось 
небо;ъшое снюкеЕие гемоЕIооива

игематоIФита(всредrемскаjшсЬЕаоIоло3гiлиlоб.%

-7uлпuu
Iйх в в ст\чае T}TID( аЕтаюЕистов рецепторов ангисrгензинzt Ш,

еЕное примеЕеЕие препарzIтOв Iмтия

ра"деJI Взашцйейсmвuе с dpyalл,lu

и).

ВлпgЕпе Еа способпость управIIять ц)ашспортшымп

среJствшш- чеIаЕE.з}rами
На ocEoBaEIm фрмшtодлrrамIтIескI,D( свойств ожидается,

что азrt-IсарrгаЕа \rедоксоми,л бяе, незнаЕIигеJIьно вJIи,Iть

на способность к вOIifению автотранспорга и управJIению меха-

;ibrr. Необхольtо собrподатъ оgгорожностъ, как и цри цриме-

EeEиIl -тобьпr пшотензивньD( средч фиск рttзвития гOлово-

IФуrrеЕrrя Il повнтпеrшой ую}lпяемо сти),

cooтBeтcTBerпro).
Еслпr шобые из указанньD( в инструкцп,I побо,цъпr эффекгов

усуryбляются, или Вы заме'tиIл,I лпобые другие побо,цше

эффекгы, не указанные в инструкции, сообщите об этом врачу,

Передозпровка
огьrг ,rрr*."Ь Эдарби@ у взросJIьD( в дозil( до З20 rчш/сугки

напрOТDкеl*м.7лIейIIокаЗыВаеЦtПоIIреIIаршхорошоПереносиТся.
Сuмпmомt r., выраженно е снижение Аfl , головоIФужение,

Леченuе:
Прli ВЪIРа-/Кенно\t CtпilкerilПr лЦ прIцатъ цатпl3нт\- по,-Iожеi{Iiе

(cf ежа)), Еоги припол{ггь. прволггь. \Iеропр ияrlяя по }ъ е,fIгIеЕI{ю

объема ц"рrqо;руrощей *ро"" 1ОЩt) ; коЕгролироватъ жизненные

пока:tатеJм; симIIтоматическшI тершIия,

дзилсартан не вывод{:tся из системною кровотока посредствO\r

диаJIиза.
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Форма внш!,сýе
Таблетlш-. J0 rш. ,l0 t,г, 80 лг,

По 14 табтеток в юIтт}рЕ}ю ячеi'повlЮ \тIаýовЦ- IIз ф,оЕт]

,.]ю\(иниевой печшной --rЙ.ро*ой в r}оъ.п ry@
.1ачинироваrпrойпоJIиВIIшLпqIори/шойипо.fиЕLчЕ;IЕойшrеюй.
По1,2'4ИJfu|.|ющрIьD(ячейловъurУпакоВокВместе
С шrструКlцлей пО меfIIцIIЕСIСО},ry применению лекарств€Iтного

препарiхта в пачку из каргона,


