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инстр)rкция по мЕдицинскому примЕнЕнию
энАлозид@ 12,5

Торговое назваЕие препарата: Эналозид@ 12,5

Щействующее в еществ о (МНН) : эналаприrr/гидрохлоротиtuвид
Лекарственпая форма:.таблетки
Состав:
1 таблетка содержит:
акmuвные веu4есmва: эналаприла малеат в пересчете на 100
гидрохлоротиaзид в пересчете на 100 О/о вещество - 12,50 мг;
вспоJйоZаmельньlе веu4есmва: лактозы моногидрат, крахмЕ}л
кi}льциll стеарат.

0% вещество - 10,0 мг,

картофельный, повидон,

Описание: таблетки белого или белого с кремовым оттенком цвета, с плоской
поверхностью, фаской и риской илпл без риски.
Фармакотерапевтическая группа: комбинировitнные препараты ингибиторов АIIФ.
Ингибиторы АПФ и диуретики.
Код АТХ: С09ВА02

Фармакологические свойства
ФарлtакоduнаIпака
Лекарственное средство представjulет собой комбинацию ингибитора
ангиотензинпревращающего фермента (эналаприпа малеат) и диуретика
(гидрохлоротиазид).
Ангиотензинпревращающий фермент (АПФ) - это пептидиловаjI дипоптидiва, KoTopaJI
катализирует rrревращение ангиотензина I в прессорную субстанцию ilнгиотензшr II. После
абсорбции эналаприп гидропизуется до энzrлаприлата, который угнетает АПФ. Угнетение
АIIФ приводит к уменьшению уровня в плiвме крови ангиотензина II,,что ведет к
реличению активности ренина плzвмы крови (из-за угнетения негативIIой обратной связи
при высвобождении ренина) и уменьшению секреции t}JБдостерона.
АIIФ идентичен кининазе II. Эналаприл может также блокировать распад брадикинrлrа,
который явJuIется мощным вазодепрессорным rrептидом. Однако poJb этого факта в
терапевтических эффектах энапаприла остается неизвестной. В то BpeMrI как механизм, по
которому энzrлаприл снижает артериаjIьное давление, прежде всего связывают с угнетением
активности ренин-ангиотензин-iuьдостероновой системы, которzш играет основную роJБ в
реryjulции артериального давлениrI, энzulаприл может проявJuIть антигипертензивный
эффект даже у пациентов с низкорениновой гипертензией.
Гидрохлоротиilзид СХТЗ) - это мочегонноо и .штигипертензивное средство, повышающее
активность ренина плЕвмы крови. Аrrгигипертензивные эффекты двух компонентов
явJuIются ацитивными и) как правило, дJu{тся 24 часа. Хотя один эналаприл проявJuIет
гипотензивное действие даже у пациентов с низкорsниновой гипертензией, одновременное
применение с гидрохлоротичtзидом у тЕжих пациентов приводит к большему сншкению
артериальЕого давления. Компонент энirлаприла в препарате, как rrравило, ослабляет

уменьшение каIIи.jя, вызванное приемом гидрохJIоротиазида.
Фарлtакокuнеmака
Энатrаприла мшrеат
После перорirльного применениrI энЕIлЕшрил быстро абсорбируется, достигitя мЕжсимatJIьных
концентраций в сыворотке крови в течеЕие 1 часа. Основываясь на покЕвателе выведения с



мочой, объем абсорбции эналаприла при пероральном rrрименонии cocTaBJuIeT приморно
60-70%.
После абсорбции эналаприл быстро и экстенсивно гидроJIизуется до энz}лаприлата -
мощного ингибитора ангиотензинпревращающего фермента. Максимальные концентрации
эналаприлата в сыворотке крови достигilются через З-4 часа после перорального
применениrI эналаприла малеата. Выводится энilлаrrрил преимущественно почками.
Основными компонентами в моче явJuIются эналаприлат, который составляет примерно
40 % от дозы, и эналаприл в неизмененном виде. За искrпочением преобразованиlI в
энЕ}лаприлат признаков существенного метаболизма эналаприла нет. Профилъ
концентрации энЕIлаприлата в сыворотке крови характеризуется пропонгированной
терминЕrльной фазой, что вероятно, связано со связыванием АПФ. У лшl с норматrьной
функцией почек равновесное состояние концентраций энirлаприлата в сыворотке крови
достигаетсяна 4-й, день перорчtльного применениrI эЕалаприла. Эффективньй полупериод
кумуJUгции энzrпаприлата после многократного перор:rльЕого применения эЕалаприла
cocTaBJuIeT 11 часов. Прием пищи IIе вJIи;Iет на абсорбцию эналаприла в жеJryдотшо-
кишечном тракте. Объем абсорбции и гидроJIиз эналiшрила подобны при приеме разЕых
доз в пределах рекомондованного терапевтического диапазона.
Гидрохлоротиазид
При мониторинге уровней в плzLзме крови в течеЕие по крайней мере 24 часов период
полувыведеншI из плЕlзмы крови cocTaBJuIл 5,6 - 14,8 часа. Гидрохлоротиазид не
метаболизируется, но быстро выводится почками. При перорч}льном применении K:lK
минимум 61 % дозы выводится в неизмененном виде в течение 24 часов. Гидрохлороти.вид
проникает чероз плацентарный и не проЕикает через гематоэнцефалический барьер.
Эналаприл/гидрохлоротиiвид
Одновременное многократное применение эналаприпаи гидрохJIоротиазида FIезнатIитеJБIIо
и.lпt вообще IIе вJIи;Iет на биодоступность этих препаратов. Комбинированнaul таблетка
явJuIется биоэквивалентной к отдеJъным ее компонентам, которые примеrulются
одновременно.

Показапия к примеЕеЕию
Лечение артерич}льной гипертензии у пациентов, которым покЕвана комбинировЕlIIнiuI
терапиrI.

Способ примеЕения и дозы
Прu арmерuальной zuперmензuu
Начальная доза препарата- 1 таблетка 1 раз в сутки. Ecrпr желаемый эффект Ее достигается,
то суточную дозу следует повышать до 2 таблеток 1 раз в сугкй. Максимшьная доза - 2
таблетки в сутки.
Прu поч ечн ой н е d о сmаmочн о сmu
,Щля,пациентов с нарушеЕием функции поч9к, yмepeнHotrT плп выражеЕIIой почечпой
недостаточности (при уровЕе.клиренса креатинина 30 мrr/мин и ниже) ти:tзиды моryт
окiu}аться недостаточно эффективIIыми.
Если уровень креатинина в диzшЕrзоне от >30 до <80 мrr/мин, Эналозид@ 12,5 следует
примешIть только после предварительного определеншI дозы каждого из компонентов.
РекомендованнЕUI начальнаJI доза эЕirлаприла мa}леата, примеЕяемого отдеJьно, при легком
нарушении функции почек cocTaBJuIeT от 5 до 10 мг.
Пр еD в арum ельн о е леч енuе duур еmuкамu
Если пациент уже поJIучает диуротики, рекомендуется отменить лечение ипи уменьшить
дозу диуретика по крайней мере за2-3 дня до нач€}ла терапии препhртом Эналозид@ 12,5,
чтобы избежать резкого снижениrI артериального давлеЕиrI. СимптоматическЕuI
артsриальнiш гипотензия может возникнуть в IIачале терiшии препаратом Эналозид@ 12,5,



она чаще наблIодается у пациентов, у которых предшествующая терапшI дрryретиками
вызваJIа нарушение водно-электролитного бапанса.

Побочные действия
Наиболее частыми побочными реакциrIми были головокружение и повышеннilI
yToMJuIeMocTb, которые обычно исчезzши при снижении дозы и редко требовашI отм9ны
лекарственного средства.

,Щррими побочными реакциJIми (1-2 Yо) бъlпи: мышечные судороги, тошнота, астеЕиjI,
ортостатические эффекты, вкJIючzш артериzrльную гипотензию; головные боли, кашеJБ и
импотенциJI.
Ниже приведены побочные реакции, о которых сообщалось, в частности, при
использовании отдельно эЕалаприла иJIи гидрохлоротиазида, во время кJIинических
исследовЕtниiтилп после выхода препарата на рынок.
Со сmороны серDечно-сосуduсmой сuсmемьr: неортостатическая гипотензия, пЕUIьпитаци;I,
тахикардиlI, боль в грудной клетке.
Со сmороньt эюелуdочно7к1l1tt€чноZо mракmа: панкреатит, диарея, рвота, диспепсиrI,
абдоминальная боль, пептические язвы, метеоризм, запор, сухость во рту, афтозные язвы.
Со сmороны нервной сuсmемьl/псuхuкu: синкопе, бессонница, сонливость, парестезии,
головокружение, вертиго, yToMJuIeMocTb, недомогание, Еервозность, парез (вследствие
гипокЕtJIиемии).
Со сmороньl opzaчor dыханuя,. диспноэ, irллергический альвеолит.
Со сmороны KoJtcui синдром Стивенса - ,Щжонсона, сыпь, зуд, усиленнiul потJмвость,
диафорез, фоточувствительность или другие дерматологические реакции.
Со сmороньt сuсmемы Kpoчu: сЕижение уровш{ гемоглобина, гематокрита, р(еньшение
количества тромбоцитов и лейкоцитов, редко - нейтропеЕиrI, тромбоцитопения, угнетение
функции костного мозга.
Со сmороньt почек u мочевьлвоdяtцuх пуmей: нарушение функции почек, почетIIIIUI

недостаточность, протеини)ия.
Со cmopoHbt репроDукmuвной сuсmемы: снижеЕие либидо.
Меmаболuческuе рассmройсmва., подагра.
Со сmороны ор2анQв слуха u весmuбулярноzо аппараmа: шум в ушах.
,Щруzuе: симптомокомплокс, который может вкJIючать следующие симптомы: jIихорадка,
серозит, васкулит, миалгия/миозит и артралгия/артрит, попожите.гьньй тест на
антинуклеарные антитела (АНА), увелиrIение СОЭ, эозинофилпrя, лейкоцитоз.
Реакцuu zuперчувсmвumельносmu: редко сообщалось о сJIуччutх ангионевротического отека
пица, конечностей, губ, языка, голосовой щели иlлтм гортани (см. раздел кОсобые
ук€ваIIиJI)). Очень редко сообщалось об интестинчIJIьIIом аЕгионевротическом отеке при
примеЕении ингибиторов АПФ, вкJIючzuI эналаrrрил.
Измененuя лабораmорных показаmелей: гипергликемия, гиперурикемия, гипокiulиемиjl,
повышение ypoBIIrI азота, мочевины крови и креатинина сыворотки крови, повышеЕие
ypoBIuI печеночных ферментоъ и/илrи билирубина в сыворотке крови. Эти симптомы, как
правило, носят обратимый характер при отмене препарата. Отмечались слуIаи
гиперкirлиемии, гипохлоремического €LпкzLпоза, гипомагниемии, гиперкчrjlьциемии,
повышениlI уровней холестерина и триглицерLцов крови. Воздействие на резуJIьтаты тчlких
лабораторньrх показ ателей.:

препарат может снижать уровень связанного с белками йода в плазме крови;
препарат способен повышать концентрацию свободного бипирубина в сыворотке
крови;
из-за влияния обмена каJIьция тиiвиды могут влиrIть на результаты оценки функцrл;
rrаратцитовидньIх желез, поэтому перед обследованием оценки tTx функции лечение
препаратом следует прекратить.



Дополнительные побочные реакции. которые набшодались при применении отдельных
компонентов препарата и могут быть потенциальными побочными эффектами средства
Эна_позид@ 12.5
эналапрuл
Со сmороны эюелуdочно-кulпечноzо mракmа: илеус, анорексиlI, изменение Бкусовьтх
ощущений, стоматит, глоссит, тошнота.
Со сmороньt zепаmобuлuарной сuсmеJйьl: печеночнаrI недостаточность, гепатит
(гепатоцеллюлярный ипи холестатический), холецистит, печеночный некроз, холестаз.
Со cmopoHbt нервной сuсmемьt/псuхuкu: депрессиlI, спутанность сознаншI, расстройства сна,
аномаJIьные сIIовидени'I, астения.
Со сmороньt ор2анов Dьжанuя: легочные инфильтраты, бронхоспазйастма, боль в горле и
охриплость голоса, ринорея.
Со сmороньt серdечно-сосуduсmой сuсmемьr., нарушение сердечного ритма, стенокарди,rI,
ортостатическaul гипотензиlI, инфаркт миокарда или инсульт (возможно вследствие
чрезмерноЙ артериальноЙ гипотензии у пациентов |руtIпы высокого риска), феномен
Рейно.
Со сmороны коэtсll u слuзuсmых оболочек; фоточувствительность, tlлоrrециrl, эритродермиJI,
токсическиЙ эпидермалъныЙ некролиз, мультиформная эритема, эксфошлативньй
дерматит, пузырчатка.
Со сmороны cl.пcmeшbl кровu: апластическzш и гемолитическчш анемия, гипоЕац)иемиrI.
Со сmороны u]чrмунной сuсmемьr., крапивницa, анафилактический шок, а)доиммуЕные
нарушениrI.
Меmаболuческuе рассmройсmвd., гипогликемиrI.
,Щруzuе: нечеткость зрениrI, лпrмфаденопатиrl, олигурия, синдром нарушениrI секреции
tштидиуретического гормона, мышетшые судороги.
ГuDрохлороmuазud
С о сmороны с epd ечно-сосуduсmой сuсmемьr., аритмия.
Со сmороны zепаmобuлuарной сuсmемы: желтуха (внутрипечоночIIая, холестатическая),
печеночный некроз, хопестЕLз, холецистит.
Со сmороньl эюелуOочно-кuuлечноzо mракmа., анорексиrI, рЕвдражение жеJryдка, сиалоденит,
изменение вкусовых ощущений, тошнота.
Меmаболuческuе рассmройсmва.,гJIюкозуриII, гипохлоремический алкалоз (который может
иIцуцировать печеночную энцефалопатию или печеночную ком), гиперурикемия (которая
может провоцировать подацричlеские приступы у пациентов с асимIIтомным течением
заболевания), гипогlпrкемия, снижение гJIюкозотолерантности (что может обусловить
манифестацию латентного сахарного диабета).
Со сmороньl сuсmемьl кровu: лейкопения, агранулоцитоз, ц)омбоцитопениrI, апластиIIескtuI
и гемолитическiш анемиrI.
С о сm ор он ы uммун н ой с uс m е Mbl., анафилактическzш реакциrц крапивница.
Со сmороны Koclcu u слuзuсmьш оболочек: фоточувствитеJIьность, IIекротизирующий ангиит
(васкулит), токсический эпидермальный некролиз.
Со сmороны opzaHor зренuя: ксантопсиrI, транзиторное нарушеЕие зрения, хориоидньй
выпот.
Со сmороны ореанов Dьlханuя: респираторный дистресс (вкrпочая пневмонию и отек легких)
Со сmороны респuраmорноzо mракmц opzaшor среdосmенuя u zруёной клеmкu: острый
респираторный дистресс-синдром (ОРДС) (см. раздел кОсобые указания>).
Со cmopo+bt нервной сuсmемьt/псuхuкu: беспокойство, дезориентuтIuIя, изменениjI
Еасц)оениrI, истощение.
Измененuя лабораmорньtх показаmелей: электролитный дисбаланс (вкrпочая
гипоIIатриемию).

,Щруzuе: лихорадк4 интерстициальный нефрит, сп:вмы мышц, судороги, ощущение жажды,
половые расстройства.





ilнтигипертензивных rrрепаратов. У некоторых пациентов с нарушением функции почек
(например, пациенты пожилого возраста или пациеIIты с дегидратацией, вклпочаJI тех, кто
полrIает лечение диуретиками), применJIющих НПВП, вкJIючiш ингибиторы ЩОГ_2,
одновременное применение антагонистов рецепторов ангиотензиIIа II и ингибиторов АIIФ
вызывает аддитивный эффект на повышение уровшI кчuIия в сыворотке крови с
последующим ухудшением функции почек, вкJIючiш возможную острую почеIшую
недостаточность. Такие эффекты, KEIK правило, обратимы. Поэтому такую комбинацrпо
следует вводить с осторожностью пациентaм с нарушением функции почек. Пациенты
доJIжны потреблять достаточное количество жидкости. Требуется тщательныЙ контроlь
функции почек в нач:uIе сопутствующей терапии и периодически в течение такого лечеЕиjI.
эналаприл
Кал uй с б е р е ? аю ulu е d uур е muкu u калu е BbI е d о б авкu
Несмотря на то, что уровень кчlлиrl в сыворотке обычно остается в пределzж нормы, у
некоторьIх пациентов, полуIIающих терtшию энi}лiшрилом, может возникнуть
гиперкЕIлиемиJI.
Применение калийсберегшощих диуретиков (например, спиронолактон, триамтерен иjIи
амилорид), добавок кiulия и.тшr калийсодержащих заменителей соли, особенно у пациентов
с нарушением функции почек, может вызвать существенное повышение ypoBIIlI к:LлиrI в
плазме крови. Также следует собподать осторожность при одновременном применении
Эналозид@ |2,5 с другими средствами, повышающими уровеIIь кЕ}пиrI в сыворотке, такими
как триметоIIрим и коц)имоксазол (триметоприм/сульфаметоксilзол), поскольку известно,
что триметоприм действует как калийсберегающий диуретик, подобно itмилориду. Поэтому
сочетание ЭналозидФ |2,5 с вышеукiванными rrрепаратами не рекомендуется. Есrпл
покz}зано одновременное применение, следует соблподать осторожность и тщатеJIьIIо
контроJIировать л)овень кчIлиJ{ в сыворотке (см. р.вдел кОсобые указания>).
Пр епар аmы, по выlпаю uluе рuс к ан zuо н е вр о muч е ско z о о m е ка
Одновременное применение ингибиторов АIIФ с сакубитрилом/вz}лсартаном
противопоказано, тЕж как это увеличивает риск развитиjI ангионевротического отека (см.

рiвделы кПротивопоказ аниrI )) и <<Осо бые указания>).
Одновременное применение ингибиторов АПФ с рацекадотрилом, ингибиторами mTOR
(например, сиролимусом, эверолимусом, темсиролимусом) и виJцаглиптином может
привести к повышеЕию риска ангионевротического отека (см. раздел кОсобые указания>).
Коmрuм окс аз ол (mрuм еm опрuм/суль ф ам еm окс аз ол)
У пациентов, одновремеЕно применяющих котримоксiвол
(триметоприм/сульфаметоксазол), повышается риск рiввитиrl гиперкzIJIиемии (см. раздел
<Особые указания>).
I-{uклоспорuн
При одновременном применении ингибиторов ДПФ и циклоспориЕа может возникнуть
гиперкчrлиемия. Рекомендуется контроJБ уровня кzulиrl в сыворотке крови.
Гепарuн
При одновременном примененип инrибпторов АIIФ и гепарина возможно развитие
гиперкалиемии. Рекомендуется контроль ypoBHrI кitjlия в сыворотке крови.
,Щuуреmuкu (muазud uлu пеmлевьtе duуреmuкu)
Предварительное лечение диуретиками в бопьших дозах может привести к сни)кению
объема циркулирующей крови и повышению риска артериIIJIьной гипотензии в нача,JIе
терапии эIIалаприлом (см. рiвдел <<Особые указаниrI))). Гипотензивные эффекты можно
снизить путем прекращениrI приема диуретика, увеличения объема поцrебления coJrи иJIи
начиIIая лечение с Еизких доз препарата.
Трuцuклuч ескuе анmud епрессанmьt/ анmuпсuхоmuческuе среd сmва/ наркоmuкu
Одновременное применение аIIестетиков, ц)ициклических антидепрессlштов и
антипсихотических средств с ингибиторами АIIФ может привести к снижению
артериальЕого давлениrI.



Препараmы золоmа
Единичные реакции, подобные реакции на ниц)иты (симптомы вшодипатации, в том чмсле
приJIивы, отек лица, головокружение, тошнота, рвота и артериальЕzUI гипотензия),
наблrода-ltись у пациентов, которые лечились инъекционЕыми препаратами золота (натрия
ауротиомчrлат) и совместно ингибитором АПФ, в том числе энi}лаприлом.
Совместное применение ингибиторов АIIФ и ингибиторов mTOR (например,
темсиролимус4 сиролимуса, эверолимуса) может повышать риск возникновениjI
ангионевротического отека (см. раздел <Особые указания>>)
сuмпаmомuл,rеmuкu
Симпатомиметики могут снизить антигипертензивный эффект ингибиторов АПФ.
Алкоzоль
Алкоголь усиливает гиfIотензивный эффект ингибиторов АПФ.
Дн m ud u а б е пuч е с кu е пр еп ар ambt
Эпидемиологические исслодованиJI показывают, что сопутствующее применение
ингибиторов АIIФ и антидиабетических средств (инсулины, перорЕtJIъные
гипогJIикемические средства) может повысить эффект снижениlI гJIюкозы в крови с риском
гипогJIикемии. Такой эффект, вероятно,. прqизойдет в течение первьIх недеJъ
сопутствующего леченulяи у пациентов с нарушением функции почек.
Дц еmuл с алuцuл о в ая Kztc л о m а, mр ом б ол umuкLt, б е m а - б л о каm оры
Эналаприл можно с осторожностью примешIть вместе с ацетилсt}JIициловой кислотой (еслrи

ее примонrIют как тромболитическое средство), тромболитическими средствами и бета-
блокаторами.
Сопуmсmвуюu4ая mерапuя uнzuбumором АПФ u анmаzонuсmом рецепmоров анzuоmензuна
Сообщалось, что упациентов с подтвержденной атеросклеротической болезнью, сердечной
недостаточностью или с сахарным диабетом и порzDкением органов-мишеней
сопутствующая терапия ингибитором АIIФ и аIIтагонистом рецепторов itнгиотензина
ассоциируется с более высокой частотой появлеIIия артериалъной гипотензии по
сравнению с таковой при применении только препарата рениЕ-ангиотензин-
альдостероновой систеп,lы. Щвойная блокада (например, комбинированием ингибитора
АIIФ с антаIонистом рецепторов ангиотензина II) доJDкIIа огранитмваться индивидуаJБно
определенными случaшми и сопровождаться тщательным мониторингом функции почек,

уровней кi}лия и артериirльного давленшI.
Гидрохлоротиазид
Нижеследующие лекарственные средства могут взаимодействовать с тичtзидными
дил)етиками при I,D( одновроменном применении:
Неd еполярuзуюlцuе мuорелакс анmы (напрuмер, лпубокурарuн)
Возможно усилеЕие чувствительности к действию миорелаксантов.
Ал ко z о л ь, б ар б umур аmьц н арко m uч е скu е ан сtл ь z е muкu
Может rrроисходить потенцирование ортостатической гипотеIIзии.
Анmuduабеmuческuе препараmы (пероралънъtе анmuduабеmuческuе среdсmва u uнсулuн)
На фоне лечения тиЕtзидами возможно снижение гJIюкозотолерантности. Может
потребоваться изменецие дозировки. Метформин следует примешIть с осторожностью из-
за риска возникновениrI лактатацидоза вследствие возможной почечной недостаточности;
связанной с приемом гидрохлоротиазида.
Холесmuрамuн u смолъl колесmuпола
Анионно-обменные смопы могут умеЕьшить всасывание гидрохлоротиuвида. Однократные
дозы холосторамина или смол колестипола снижzlют всасываIIие гидрохJIоротиaвида из
желудочно-кишечного тракта соответственно на 8 5Yо и 4ЗYо.
Уdлuненuе uнmервала QT (напрuмер, прокаuнамud, амuоDарон, соmалол)
Повышенный риск тiIхикардии тиfIа сIируэт).
Серdечные zлuкозudьt



Гипокалиемия может повысить чувствитеJьность иJIи увеличить кJIиниIIеский ответ сердца
на токсичность дигитаJlиса (например, повышенн€ш желудочковiul возбудимость).
Дмфоmерuцuн В (паренmерально), корmuкосmероuOьц аdренокорmuкопропньtй zормон,
сmulчtулuруюuluе слабumельные среdсmва uлu zлuцuррuзuн (обнаруэtсенньtй в лакрuце)
Гидрохлоротиазид может усугублять нарушение электропитного баланса,
преимущественно гипокttjlиемию.
Калuйуреmuческuе duуреmuкu (напрuмер, фуросемud), карбеноксолон, слабumельньtе
среdсmва (в случае злоупоmребленuя)
ГидрохлоротиaLзид может вызвать повышение потери кitлиll иlплп магниrI.
Прессорньlе амuны (напрuмер, аdреналuн)
Тиазиды могуг снизить ответную реакцию на прессорные амины, но не HacToJБKo, чтобы
искJIючать сопугствующий прием.
Itum о m о кс uч е с кu е пр е п ар аmы (н апрuм ер, цuкл о ф о с ф ам u d, м е m о mр екс аm)
Тиазиды, вкJIючая гидрохлоротиазид, моryт снижать выведение цитотоксических
лекарств енных средств почкам и и у силить их миело супрессивный эф ф ект
Инzuбumоръt про сmаzл анduн - сuнfп азьl
У некоторьгх пациеЕтов их применение может снижать диуретические, нац)ийуретические
и антигипертеIIзивные эффекты диуретиков.
Лекарсmвенные среdсmва, прuJйеняемые dля леченuя поdаzрьt (пробенецud, сульфuнпuразон
u аллопурuнол)
Может потребоваться коррекция доз лекарственньтх средств, способствующих выведению
мочевой кислоты, поскольку гидрохлоротиазид может повышать концентрацrдо мочевой
кислоты в сыворотке крови. Может возникнуть необходимость увеличеншI дозы
пробенецидаиллсульфинпирzвона. Одновременное применение тиазидов может повышать
частоту возникновения слгIаев гиперчувствительности к zrллопуриIIоJry.
Салuцuлаmьt
В случае приема высоких доз сzrлицилатов гидрохлороти€вид может усиJIивать vж
токсическое действие на центрirльную нервную систему.
меmuлdопа
Имеются отдельные сообщения о возникновении гемолитиIIеской анемии при
одновременном IIрименении гидрохлоротич}зида и метилдопы.
Ituклоспорuн
При одновременном применении циклоспорина может усиJIиваться гиперурикемиlI и
возрастать риск осложнений типа rrодагры.
Анmuхолuнерzuч е скuе сре d сmв а (н апрuм ер, аmр опuн, бuперud ен)
Увеличивают биодосryпность ти:tзидньгх диуретиков вследствие сни)кениrI моторики
жеJryдочно-кишетIного ц)акта и скорости стула жеJryдка.
Длкоzоль (эmанол), барбumураmы, наркоmuческuе среdсmва uлu анmuёепрессанmьt
Могут приводить к усилению ортостатической гипотензии.
О сmальньl е еuпоm ензLrвны е ср е d с mва
Аддитивный эффект.
Глuко зudьt н аперсmянкu
Гипокалиемия ипд гипомагниемия, индуцированн€ш приемом тиaц}идов, может привести к
рiввитию сердечной аритмии, вызванной гJIикозидами наперстянки.
Лекарсmвенные препараmы, на коmорые влuяеm uзмененuе соdерuсанuя калuя в cbtBopomчe
KpoBu
Периодический контроль содержания кЕlлиJI в сыворотке крови и ЭКГ рекомендовЕtIIы при
одIIовременном приеме лозартана,/гидрохJIоротиазида с лекарственЕыми средствами, на
которые влиrIет изменение содержаниJI кчшиrI в сыворотке крови (например, гJIикозиды
наперстянки и ЕlIIтиаритмические препараты), а также с Ешкеприведенными средствами (в
том числе с антиаритмическими), которые вызывчtют тахикардию типа (fiируэтD, при этом



гипокшIиемиrI явJuIется фактором рискаразвитиlI тilхикардии типа (пируэт) (желудочковой
тахикардии):
. антиаритмические препараты класса Ia (например, хинидин, гидрохинидин,
дизопирамид);
. . антиаритмические препараты класса III (например, амиодарон, сотaIлол, дофети:п,rд,
ибутилид);
. некоторые антипсихотические средства (например, тиорид&lин, хлорпромitзин,
левомепром€lзин, трифторперaLзин, циамемазин, суJьпирид, сультоприд, амисульприд,
тиаприд, rrимозид, гtLпоперидол, дроперидол);
о другие препараты (например, бепридил, цизаприд, дифеманил, эриц)омицин дJuI
внугривенного введения, галофантрин, мизоластин, пентамидин, терфенttдин, ванкомицин
дJuI внуц)ивенного введения).
Солu кальцuя
Тиазидные диуретики могут увеJIичивать содержимое кirльциrl в сыворотке крови в

результате снижениrI его выведения. При необходимости нЕвначениrI препаратов капьциlI
дозу следует подбирать, контроJIируя содержимое кЕ}льция в сыворотке крови.
В л uян u е н а р е зульm аmъt л а б ор аm ор н b,tx uс с л е d о в анuй
Благодаря влиянию на метабопизм кшIьIц{я тиiвиды могуг вJIи;Iть на резуJьтаты оценки
функции паращитовидных желез (см. раздел <Особые указания>).
Карбамазепuн
Учитывая риск симптоматической гипонатриемии необходимо осуществJuIть кJIинический
и биологический мониторинг.
Йо d с о d ерuс аlцuе конmр асmны е ср е d сm в а
В сlryчае индуцированной диуретиками дегидратации повышается риск рuввития острой
почечной недостаточности, преимущественно при применении высоких доз контрастных
средств. Пациенты требуют регидратации до введеЕия йодсодержащих препаратов.
Несmероudные проmuвовоспалumельные препараmы (НПВП), вкJlючсtя селекmuвные
uнzuбumорьt цuклооксuzеназьt-2 (ЦОГ-2), ацепuлссtлuцuловую кuслоmу >3 z/cym u
неселекmLtвные Нпвп
При одновременном применении НПВП могут оспаблять антигипертензивный эффект
гидрохлоротиазида и усиливать влиrшие гидрохлоротиаз!Iда на л)овень капиrI в сыворотке
крови.
Б еmа-блокаmорьl u duазоксud
Одновременное применение тиiвидныхдил)етиков, в том числе гидрохлоротиазидq с бета-
блокаторами может повышать риск гипергликемии. Тиазидные дип)етики, вкJIюччuI
гидрохлоротиitзид, моryт усиливать гипергликемический эффект диiвоксида.
Аманmаduн
,Тиазиды, вкJIючtш гI4дрохлороти:}зид, могут увеличивать риск побочньпr эффектов,
вызванных амантадином.

Особые указания
Эналапрuл u zudрохлороmuазud
Арmерuальн сlя zuпоm ензLlя u duс б ал анс эл екmролumов
Симптоматическую артериztльную гипотензию редко набrподают у пациентов с
неосложненной артериа_тrьной гипертензией. Среди пациентов с артериальной
гипертензией, получшощих ЭналозидФ 12,5, артериilJlьнitя гипертензия развивается чаце у
rrациентов с нарушением водно-электроJIитного обмена, например, вследствие терапии
дил)етик€tми, ограничен'ия употребления соли, диitлиза, диареи иJIи рвоты. В этом сJIучае
необходимо проводить регуjulрный концrоJIь ypoBIuI электролитов в сыворотке крови.
Симптоматическая артериаJьнаrI гипотонзиlI р,ввивалась чаще у пациентов с более
тя)келыми формами сердечной недостатоIIности, которым примеIrIJIи более высокие дозы



петлевых диуретиков, с гипонатриемией ипи нарушениями функции почек. Таким
пациентам лечение преrrаратом следует натIинать под набшодением врача.
Пациентов следует обследовать по клиническим признакам водIIого и электролитного
дисбаланса, таким как дегидратацшI, гипонатриемия, гипохлоремический аJIкtUIоз,
который может индуцировать печеночную энцефалопатию или печеIIочную кому;
гипомагниемиlI или гипокtLIIиемиrI, которые могут возникать вследствие диареи иjIи рвоты.
У таких пационтов следует периодически проверять уровни электролитов в сыворотке
крови.
Особенно внимательным должен быть подход к лечению пациентов с ишемической
болезнью сердца или цереброваскулярными заболеваниями, поскольку чрезмерное
снижеЕие артериitльного давления может привести к инфаркту миокардаили инсульту.
При развитии артериальной гипотензии пациента следует положить на спину и, при
необходимости, вв_ести внуц)ивенно 0,9 % раствор нац)иrI хJIорида. Транзиторная
артери:rльнzш гипотензиlI при приеме препарата не явJIяется противопокчваIIием дjul
лечения, котороs можно продоJDкать после нормarпизации артериzUIьЕого давленуlя и
восстановления объема жидкости.
У некоторьгх пациентов с сердечной недостатотIностью и нормatльным или пониженным
артериt}льным давлением препарат может дополнитеJIъно снизить л)овень артериаJIъного
давления. Такую реакцию не следует расцеIIивать как основttние дJuI прекраrцениrl лечениlI.
В тех случzuгх, когда артери{tльнчш гипотензиrI становится резистентной к лечению, следует
сIIизить дозу и прекратить лечение диуретикоми/илппр9паратом Эналозид@ 12,5.

,Щвойная блокаdа ренuн-анzuоmензuн-альdосmероновой сuсmемьt (RАДS)

[войная блокада (например, при добавлении ингибитора АПФ к антагонисту рецептора
ангиотензина II) доJDкIIа оцраничиваться только частными случаrIми с тщатеJьным
конц)олем артериЕIльного давления, функции почек и уровней электролитов. В ходе
нескольких исследований сообщалось, что у пациентов с установленным
атеросклеротическим порЕDкением сосудов, сердечЕой недостаточностью иlпл диабетом с
поражением органов-мишеней двойная бдокада ренин-ангиотензин-atJьдостероновой
системы связана с высшей частотой артериальной гипотензии, бессознатеJIъньIх состояЕий,
гиперкалиемии и ухудшение функции rrочек (в том числе острой почечной
недостаточности) по сравнению с таковой при применении одного препаратq
действующего на ренин-ангиотензин-аJIьдостероновую систему. Не следует примешIть
эналаприл с аJIискиреном пациентaм с сахарным диабетом иJIи с нарушением функции
почек (СКФ <60 мл/мпн11,73 ,') (см. р:Lзделы <ПротивопоказfiIиrl)) или кОсобые
указания>).
Нарушенuе функцuu почек
Сообщалось о нарушении функции почек, вызванном энzrлаприлом, особенно у пациентов
с тяжелой сердечной недостаточностью или заболеванияNIи почек, вкJIючtш стеноз
почечных артерий. Ес.тпr диагноз установлен быстро и проведено соответствующее лечение,
почечIIм.Еедостаточность, связанная с т9рапией эна:rаприлом, обычно обратима.
У нsкоторьж пациеIIтов с артериальной гипертензией при отсутствии почечной
недостаточности при приеме эналаприла вместе с диуретиком наб.rподается повышение
ypoBHrI мочевины и креатинина в сыворотке крови. Может поцlебоваться уменьшение дозы
энirлаприла и/плп прекращение приема диуретиков. В данном сJrучае необходимо
)пIитывать возможность существования стеноза почечных артерий.
Гuперкалuемuя
КомбинациrI энi}лzlприлаи диуретика в низких дозах может вызвать гиперкаJмемию.
Лumuй
Сопугствующий прием эналаприлаи Iм,lия обычно не рекомеЕдуется.
П ацuенmьl пожuлоео возрасmа



Эффективность и переносимость энirлаприла маJIеата и гидрохлоротиазида, которые
примешIются одновременно, подобны как у пациентов пожилого возраста, так и у младших
взрослых пациентов с артериальной гипертензией.
Эналапрuл
Дорm альньtй uлu Jиumр апьньtй сmен оз/zuперmро фuч е ская кар duомuопаmuя
Как и все вазодилататоры, ингибиторы АПФ следует нчвIIачать с осторожностью пациентам
с обструкцией вьгходного отверстия левого жеJryдочка и обструкцией Irути оттока; их прием
следует избегать при кардиогенном шоке и гемодинамически значительной обструкции.
Р ен о в ас кулярн ая zuп ерm ен зuя
У пациентов с двусторонЕим стенозом почечных артерий или со стенозом аорты
единственной здоровой почки, принимающих ингибиторы АПФ, существует повышенный
риск р.ulвитшI артериальной гигIотензии. ,Щаже при слабых измененшD( ypoBHlI креатинин'а
сыворотки кровй мож9т ухудшиться функция почек. Лечение этих пациентов следует
начинать с низких доз, тщательно корректируя дозы и контроJIируя функцию почек.
П ацuенmьt, н ахо dяtцuе ся н а z ем о D uалuз е

У HeKoTopblx пациентов, которым применяли диапиз с использованием мембран с высокой
проницаемостью (например, AN 69) и сопутствующих ингибиторам АПФ, развивались
анафилактоидные реакции. Поэтому для т!жих пациеIIтов рекомендуется применение
диализных мембран другого типаили антигипертензивньгх средств другой группы.
Пересаdка почек
Огrыт применениlI лекарственного средства ЭналозидФ |2,5 пациентам с недавно
пересаженной почкой отсутствует. Поэтому лечение препаратом дjul них не рекомендуется.
Нарушенuе фунkцuu печенu
Очень редко с применением ингибиторов АПФ связывitют синдром, который наIIинается с
холестатической желтухи и прогрессирует до некроза печени, иногда с летi}JIьным исходом.
Механизм этого синдрома неизвестен. Пациентап{, пол)лающим ингибиторы АПФ, при
возникновении желтухи или значительном повышении ypoBHrI печеночньгх ферментов
следует прекратить прием и поJгrIить соответствующую медицинскую помощь.
Н е йmр о п ен uя/Д zp анул о цum о з
Были сообщения о нейтропении/агранулоцитозе, тромбоцитоIIении и анемии у пациентов,
получ.lющих терапию ингибиторами АПФ. НейтропениrI редко возникает у пациентов с
нормальной функцией почек и без особых факторов риска. Эналаприл следует очень
осторожЕо примешIть пациентам с коллагенозом, при имIчtунодепрессивной терапии, при
лечении arллопуринолом или прокаинамидом, особенно еспи раЕео установлено нарушение
функции rrочек. У некоторых из таких пациентов рчtзвив:lются тя)келые инфекции, иногда
не реагирующие на интенсивную терапию антибиотиками.
При применении эЕiIлаприла этим пациентам рекомgндуется периодический коЕц)оjъ
количества лейкоцитов, а пациент должеЕ информировать врача о rпобых признаках
инфекции.
Гuперкалuемuя
Ингибиторы АПФ могут вызвать гиперкirjмемию, поскольку они угнетают высвобождение
i}Jьдостерона. Эффект, как правило, незначителен у пациентов с нормапьной функцией
почек. Риск возЕикIIовения гипоркa}JIиемии IIовышен у паIIиентов с почечной
недостаточностью, с ухудшенной фуякцией почек, пациентов в возрасте >70 лет, пациентов
с сахарным диабетом, транзиторными состояниrIми, в частности с обезвоживанием, острой
сердечной декомпенсацией, метабоlптческим ацидозом Й в сrгуrае сопутствующего приема
эплеренона, ц)иамтерена иjм аNIилорида; при использовilнии пищевых добавок иJм солевьгх
заменителей, содержащих калий, а также у пациентов, принимilющих другие препараты,
которые могуг вызвать повышение л)oBIuI кilлия в сыворотке крови (например, гепариЕ
ц)иметоприм или котримоксазол, также известный как ц)иметоприйсульфаметоксЕLзол,
особенно t}IIтагонисты аJIьдостероЕа или АРА). В частности, прием каlшйсберегilющих
диуtr)етиков, триметоприма иJIи коц)имоксulзола, также известного как



триметоприм/сульфаметоксЕLзол, пищевых добавок или солевых заменителеЙ, содержащих
калиЙ, у пациентов с нарушением функции почек может привести к значительЕому
ПОВЫШеНИЮ ypoBrUI кtLлия в сыворотке крови. ГиперкалиемиlI может вызвать серьезные,
ИНоГДа летальные аритмии. Если сопугствующиЙ IIрием энztл{шрила и лпобого из
выше)дIомrIнутых препаратов считается необходимь:м, их следует rrримешIть с
осторожностью, регуJuIрно контроJIируя содержzlние ypoBIuI кЕIJIиJI в сыворотке крови (см.
рtвдел <JIекарственные взаимодействия>).
гuпоzлuкемuя l

Пациентам, больным сахарным диабетом, принимающим перорtшьные антидиабетические
препараты или инсупин, необходцм тщательный гликемический конц)оJIь, особенно в
первый месяц лечеЕиrI ингибиторами АПФ.
Повьtuленная чувспвumельносmь/ анzuоневроmuческuй оmек
У некоторьж пациентов, которьrх лечили ингибиторами аЕгиотензинпреврятцающего
фермента, вкJIюч:ш Эналозид@ 12,5, появлялся ангионевротиIIеский отек лица, конечностей,
гУб, языка, голосовоЙ щели иlилп гортани. Он может возникать в лпобое BpeMrI во BpeMrI
лечениjI. В таком слrIае применение лекарственного средства Эналозид@ 12,5 необходимо
неМедленно прекратить и установить постоянное набподение за пациентом, чтобы
Убедиться в полном исчезновении симптомов. ,Щаже если отмечается только отек языка при
ОТСУТСтвии дыхательного дисц)есса, пациент может нуждаться в дjIительном наб.тподеЕии,,
поскольку лечение антигистаминными и кортикостероидными Егентами может быть
недостаточным.
очень. редко сообщалось о летilльном ангионевротическом отеке гортаЕи иJIи языка. При
возникновении отека языка, голосовой щели либо гортаIIи возможно возникновение
обструкции дьIхательных путей, в особенности у пациентов, перенесших операцию на
ОРГанах ДьгхЕlниrl. В этих случzurх необходимо примеЕение неотложноЙ терапии, KoTopiUI
может вкJIючать подкожное введение раствора адронirлина 1:1000 (0,3-0,5 мл) и/или меры
по обеспечению свободной проходимости дьжательньгх путей.
У представителей негроидной расы, примешIвших ингибиторы АПФ, чаще возникал
ангиоIIевротический отек по сравнению с пациентами других рас.
Пациенты, у которых раньше возникaLл ангионовротический отек, не связываемый с
ПРиМенением ингибиторов АПФ, могут иметь повышенЕыЙ риск его возникновениrI и при
применении ингибиторов АПФ.
ОдновремеЕное применеЕие ингибиторов АI]Ф с сакубитрилойвалсартаном
противопокtваIIо в связи с повышением риска рЕцtвитиJI ангиоIIевротического отека.
Лечение сакубитрилом/валсартаном не следует начинать ранее, чем через Зб часов после
приема последнеЙ дозы Эналозид@ 12,5. Лечение препаратом Эналозид@ 12,5 следует
начинать не ранее, чем через Зб часов после приема последней дозы
сакУбитрила./валсартана (см. разделы <Противопокiв:tниrl)) и кЛекарственные
взаимодействия>).
Совместное применение ингибиторов АПФ с рацокадоц)илом, ингибиторами mТОR
(например, темсиролимусом, сироJммусом, эверолимусом) и виJцагпиптином может
повышать риск возникновениrI ангионевротического отека (например, отека дьIхатеJьньгх
пугеЙ или языка, как с нарушением дьrханиrl, TzlK и без) (см. раздел <ЛекарствеIIЕые
взаимодействия>).
Следует соб.rподать осторожность в начаJIе лечениrI рацекадотрилом, ингибиторами mTOR
(например, сиролимусом, эвероJIимусом, темсиролимусом) и вилдаглиптином у пациента,
уже принимающего ингибитор АIIФ. Перед началом лечениrI пациентам, принимitющим
лекарственное средство ЭналозидФ 72,5, необходимо провести тщательную оценку
соотношения польза./риск.
Дн а фuл акm о ud ны е р е акцuu пр u d е с ен с u бuл uз uруюuц е й m ер апuч
Изредка у rrациентов, поJцлавших ингибиторы АПФ, во время проведениrI
десенсибилизации irллергеном из ядаперепончатокрылых р:}звивались опасные дпя жизЕи



анафилактоидные роакции. Подобньтх реакций можно избежать, если до начала
гипосенсиби.тмзации временно прекратить прием ингибитора АПФ.
Днафuлакmоuёньtе реакцuu прu аферезе лuпопроmеuнов нuзкой плоmносmu (ЛПНП)
Редко при аферезе JIПНП с помощью дексц)ансульфата у пациентов, поJцлающих
ингибЙторщ АПФ, могут проявJuIться опасные дJuI жизни анафилактоидные реакции. Таких
реакций можно избежать при временной отмене терапии ингибитором АПФ перед каждым
аферезом.
Кашель
Сообщалось о возникновении кашJuI при лечении ингибиторами АIIФ. Обьтчно кашель
носит непродуктивный, стойкий характер и прекращается посло отмены препарата. Каmель
в связи с лечением ингибитором АПФ следует rIитывать при дифференциалъной
диагностике кашJUI.
Хuрурzuч е скu е оп ерацuu/ан е сm е зuя
Во время крупньrх хирургических операциlйтиtм при анестезии с примеЕением препаратов,
которые приводят к артериальной гипотензии, эЕi}лаприл блокирует образование
ангиотензина II вторично до компенсаторного высвобождениlI ренина. Если при этом
р:ввивается артериalльная гипотензия, объясняемая этими механизмами взаимодействия,
она корректируется IIосредством реличения объема жидкости.
Расовьtй факmор
Эна.паприл может менее эффективно снижать артериzrльЕоо давление у rrациентов
нецроидной расы с гипертензией, чем у пациентовдругой расы, что, возможно, объяснrIется
низким уровнем ренина в крови этих IIациентов.
Гudрохлороmuазud
Нарушенuе функцuu почек
Тиазиды могут окzваться недостаточно эффективIIыми диуретиками длялечениrI пациентов
с нарушением функции почек, а также при уровне клиренса креатинина 30 млr/мин и ниже
(т. е. при умеренной иJIи выраженной почечной Еедостатотшости).
Таблетки Эналозид@ l2,5 не следует н€вначать пациентам с почетIной недостатотIностью
(клиренс креатинина <80 мл/мин), пока титрование отдельньD( компонентов препарата не
yK:DKeT на необходимость в дозах, присугствующих в комбинированных таблетках.
Наруu,ленuе функцuu печенu
Тиазиды следует с осторожностью примешIть пациентам с наруЁениями функции печени
или прогрессирующим заболеванием печени, поскольку даже при незнатIитепьньD(
отклонениJD( жидкостного и электроJмтного баланса может возникнуть печеноIшая кома.
Меmаб олuческuе u энdокрuнньtе эфф eKmbt
Терапия тиaвидами может измешIть толерантность к гJIюкозе. Может потребоваться
коррекциlI доз антидиабетических препаратов, вкJIючая инсуJIин. Лечение тиЕвидами может
спровоцировать проявления латентIIого диабета.
Тиазиды могут снижать уровни нац)иrI, магIIи;I и кzlлиll в сыворотке крови.
Повышение уровней холестерина и тригJIицеридов может ассоциироваться с терапией
тиiвидными диуретиками; однако в течение применениrI м.tльгх доз (12,5 мг) сообщaлось о
минимztльном эффекте или его отсугствии.
Тиазиды могуг уменьшить выведение кzulьциrl с мочой и вызвать периодиIIеское
незначительное повышение кальция в сыворотке крови. ВыраженнаJI гиперкаJьциемиlI
может быть проявлением скрытого гиперпаратиреоидизма. Применение тиzlзидов следует
прекратить перед проведением тестов по функции щитовLцной железы.
Терапия ти:видными диуретиками может вызвать гиперурикемию и/пtм обострение
подацры у некоторых пациентов. Однако эн.}лаrrрил может повышать уровень мочевой
кислоты Ё моче и2 таким образом, может ослабить гиперурикемический эффект

гидрохлоротиазида.
Хотя нет данньIх по контролируемым клиЕическим исследоваIIиIIм в отношении пациентов,
поJцrЕIавших Эналозид@ l2,5, у них, как и у пациентов, поJý4Iающих диуретиIIескую



терапию, следует регуJUIрЕо измерять уровни электролитов в сыворотке крови.
Тиазиды (вкrпочая гидрохлоротиазид) моryт вызывать дисбаланс жидкости и электролитов
(гипокалиемия, гипонатриемиrI и гипохлоремический алкалоз). Опасными признаками
нарушеншI водно-элокц)оjIитного баланса явJUIются ксеростомиrI, жажда, слабость,
летаргический сон, сонливость, утомJIяемость, мышечная боль или судороги, мышечн:uI
слабость, артериальнаJI гипотензиrI, оJIиг)aриlI, тахикардиlI, нарушениrI со стороны
желудочно-кишечного тракта (тошнота,,рвота).
Хотя при примеЕении тиzlзидных диуретиков может возIIикнугь гипокiulиемиrl, coBMecTEuUI
терапиrI с энЕrлаприлом может р(еньшить гипокчUIиемию, вызваIIную применением
диуретика. Риск гипокалиемии может повышаться у пациентов с циррозом печени, у
пациентов с повышенным диурезом, в случае недостаточного перорaльного употребления
электролитов и у пациентов, одновременно получающих терапию кортикостероидами иJм
адренокортикоц)оIшым гормоном (АКТГ).
В жаркую погоду у пациентов, подверженных отекам, может возникать гипоЕатриемиrI за
счет разжижениjI крови. Щефицит хлоридов обычно умеренный и не требует лечеЕиjI.
Тиазиды повышzrют выведение магниlI с мочой, что может привести к гипомагниемии.
Препараm моJюеm влuяmь на резульmаmьt слеOуюuluх лабораmорньtх аналuзов:
- препарат может снижать уровень связанного с белками йода в пл:вме крови;
- лечение препаратом следует IIрекратить перед проведением лабораторного обследования

дJuI оценки функции паращитовидньIх желез;

- пропарат способен повышать концентраIц,Iю свободного биrпrрубина в сыворотке крови;
- гидрохлоротиа:lид может давать положительный результат в антидопинговом тесте.
П овыtпенн ая чув спвum ельн о сmь
У пациентов, склонньгх к аллергииипи у больных с бронхиальной астмой в анамнезе могут
возникать реакции повышенной чрствительности к гидрохJIоротиа:}}цу.
При применении тиz}зI4дных дип)етиков набшодалось обострение иJIи активациrI системной
красной волqанки.
Немеланомньtй рак коJtсu
Результаты двух последних фармакоэпидемиологических исследований (согласно с
датскими общенационаJIьными источниками информации, вкJIючаJI датский реестр сJýцIаев

рака и государственныЙ реестр назначsнных лекарств) покчtзаJIи совокупную
дозозависимую связь между применением гидрохлоротиЕхtида и возникIIовением
базальнокпеточной карциномы и плоскокJIеточной карциномы. Фотосенсиби.тшлзируrощее
деЙствие гидрохлоротиztзида может явJLяться причиноЙ ра:tвитиll TaKLD( патологий.
Пациентам, принимающим гидрохлоротиiвид отдельно иJIи в комбинации с другими
лекарственными средствами, следует проинформировать о риске возникновениrI
немеланомного рака кожи и рекомеЕдовать им регуJUIрно проверять кожу на предмет новьгх
очагов поражениlI, а также изменений уже имеющихся, и сообщать о rшобьтх
подозрительньIх поражениJD( кожи.
ПодозрительЕые поражеЕиrI кожи подлежат гистологическому исследованию с помощью
биопсии.
Пациентам спедует рекомендовать ограншIить пребывание под соJIнечными JIyIами и УФ-
JrrIами и использовать надлеж2тцую защиту при нахождении под соJIнетIными JIучами и
УФ-лц.qпN,Iи с цеJIью минимизации риска рака кожи.
I-{елесообрttзность применениrI гидрохJIоротиzвида также следует тщательно пересмотреть
дJuI пациентов с раком кожи в аIIамнезе (см. раздел кПобочные действия>).
Наруuленuя со сmороны opzaHa зренuя: хорuоudальньtй вьtпоm, осmрая мuопuя u вmорuчная
з акрыlп оу 2 ол ь н ая zл ауком а
Препараты, содержащие сульфонамид иJм производные сульфонамида, могут вызвать
идиосинкратическую реакцию, приводящую к хориоидrtJIьному выпоту с выпадеЕием пoJUI
зреЕия, преходящей миопией и острой закрытоугольной глаукомой. Симптомы вкJIючают
осц)ое начa}ло снижения остроты зреЕия или боль в гл:}зах, что обьттrо наблподается в



,течение нескольких часов до недель с момента начала приема препарата. Отсугствие
лечения острой закрытоугольной глаукомы может IIривести к необратимой потере зрениrI.
Первичное лечение закJIючается в срочном прекращении приема лекарственного средства.
При неконтролируемом внуц)иглч}зном давлении может потребоваться немедленное
медицинское иJIи хирургическое лечение. Факторы рискарzввитиrl острой закрытоугольной
глаукомы могут включать в себя наJIичие в анамнезе аллергшIеских реакций на
сулъфонамид иIм пениципJмн.
О с mр ая р е спuр аmорн ая m оксuчн о сmь
Очень редкие тя)келые слуqаи острой ресrrираторной токсичности, вкJIючая острый
респираторный дистресс-синдром. После приема гидрохлортиазида сообщалось об очень
редких тлкельrх сJгrIuIх острой респираторной токсиIшости, вкJIюча;I ОРДС. Отек легкrоr
обычно рztзвивается в течение нескольких минуt или gасов после приема
гидрохлоротиztзида. В начzulе заболевания симптомы вкJIючают одышку, лихорадку,
ухудшение состояIIи;I легких и гипотеIIзию. Если есть подозреЕие на ОРДС,
гидрохлортиLзид следует прекратить и провести соответствующее лечение.
Гидрохлоротиазид не следует нЕIзначать пациентам, которые ранее перенесJм ОРДС после
приема гидрохJIорти.вида.
Осо бые преd осmереJю енuя оmносumельн о вспомоlаmельньtх веu4есmв
Эналозид@ 12,5 содержит лактозу. Пациентам с гапактозной недостатотIЕостью, лактозной
недостаточностью Лаппа илис синдромом гJIюкозо-галактозной малъабсорбции не следует
примеIUIть это лекарственЕое средство.
Оzраначеная к прлцуrененаю пацuенIпов demcKozo возрасmа
Безопасность и эффективность применениrI препарата Эналозид@ |2,5 у детей не
установлена.
Прамененае в пераоd беременносmа ала корл4леная zруdью
Ингибиторы АПФ противопокчвано примешIть беременным и женщинам, планирующим
беременность (см. рzвдел кПротивопоказания>).
Пациенток, планирующих беременность, необходимо информировать относительно
потенциilльного вреда дJuI плода, поэтому их следует перевести на Ешьтернативное
антигипертензивное лечение, которое имеет утвержденный профипь . безопасности
применениlI в период беременности. Если беременность установленq лечеЕие
ингибиторами АIIФ следует немедленно прекратить и, если возможно, начать
альтернативную терапию.
Эпидемиологические закJIючениrI относительно риска тератогеЕности IIосле воздействия
ингибиторов АПФ в течение I триместра беременности не явJuIются однозначны; однако
нельзя искJIючать некоторое повышение риска. Известно, что применение ингибиторов
АIIФ во BpoMrI II и III триместра беременности может вызвать рz}звитие фетотоксичности
(снижение функции почек, олигогидрамнион, ретардацию окостепениrI черепа) и
неонатальной токсичности (почечная недостаточность, гипотензия, гиперкшпаемия)
Если прием ингибиторов АПФ проходил в период беременности, следует проводить
периодические ультразвуковые исследованиrI дJUI оцеЕки инц)аамниотического
пространства. Однако, как врачам, так и пациентам необходимо знать о том, что
олигогидрамнион может рЕlзвиться уже после появлениrI у плода необратимьrх пораженлй.
Если применение ингибиторов АI]Ф произошло во II триместре беременности,
рекомендуется провести уJIьтразвуковое исследование функции почек эмбриона и черепа
эмбриона.
Младенцев, матери которых приним:}ли ингибиторы АПФ, следует тщатеJIьно проверять на
предмет артериальной гипотензии, олигурии и гиперкi}Jмемии. Эналаприл, которьй
обладает способностью проЕикать через Iшаценту, можно частично вывести из организма
новорожденного пуtем перитонеi}льного диаJIиза; теоретически его можЕо вывести путем
обменного переливаниrI крови, хотя нет опыта проведеншI последней процедуры.
Гudрохлороmuазud



Опыт применениlI гидрохлоротиЕвида в период беременности, особенно в период I
тримостра, оцраничен. ,Щанных, поJццIенных по исследованиrIм наживотных, недостаточно.
Гидрохлороти.вид проникает через плацентарный барьер. При примеЕении во II и III
триместрах беременности гидрохлороти:вид может нарушить фетоплацентарIIое
кровообращение и обуславливать желтуху у плода иJIи у новорожденного ребенка,
элекц)олитный дисбаланс и тромбоцитопению.
Гидрохлоротиz}зид неJБзя примешIть дJuI лечения отеков, артериальной гипертензии или
преэклампсии у беременных, поскольку вместо благоприятного воздействия на течение
забопевания он повышаот риск уменьшения объема плчlзмы крови и ухудшает маточно-
плацентарное кровоснабжение.
Гидрохлоротиазид не следует использовать дJuI лечениrI эссенцишьной гипертензии у
беременных.
Гидрохлороти.Lзид противопоказан примеIuIть в период беременности.
Кормленuе zрvdью
По некоторым фармакокинетическим данным, очень низкие концентрации лекарствеIIIIого
средства проникают в грудное молоко (см. раздел <Фармакокинетика>). Хотя такие
концентрации и считаются клинически незначительными, применение лекарственного
средства не рекомендуется во BpeMrI кормлениrI грудью, из-за гипотетического риска
эффектов со стороны сердечно-сосудистой системы и почек, а также из-за ЕедостатотIного
опыта такого применениJI.
Способносmь влаяmь на скоросmь реакцаu прu управленаа авmоmронспорmом ала
dpyzalпa механазмама
Во врешI уIIравлениJI автомобилем и другими механическими средствами следует
собrподать осторожность и учитывать возможность возникIlовениrI IIежелательньгх реакций
со стороны нервной системы, вкJIючzuI головокружение или сонJIивость.

Передозировка
Лечение симптоматическое и поддерживающее. Применение препарата следует
прекратить и тщательно обследовать пациеIIта. Предлагаемые меры вкJIючают:
провоцироваIIие рвоты, если препарат был приIuIт недавно, а также коррекцию
дегидратации, эпектролитного дисбаланса и артериальной гипотонзии с помощью
общепринятьIх мероприятий.
Эналапрuла малеаm. Основным проявлеIIием передозировки явJuIется выраженная
артериальная гиIIотензия, возникающzш в течение б часов после приема препарата и
сопровождающаяся блокадой ренин-ангиотензиновой системы и ступором. Симптомы,
связанные с передозировкой ингибиторами АПФ, могут вкJIючать циркуJuIторный шок,
электролитный дисбаланс, гипервентиллIию легких, тахикардию, учащенное
сердцебиение, головокружение, ц)евожность и кашель. Уровни энarлаприла в плазме крови,
превышающие в 100 и 200 раз максим.}льные л)овни, достигаемые при приеме
терапевтиЕIеских доз, регистрировались после приема соответствонно 300 мг и 440 мг
энапаприлата. При появлении артериztльной гипертензии может потребоваться введение
ангиотензи на Il пl пли внуцривенное вв едение катехоламинов.
рекомендуемым лечением при передозировке явJuIется введение 0,9 Уо раствора натриlI
хлорида. Эналаприл может быть выведен из системного кровообратцениlI с помощью
гемодиztjlиза.
При брадикардии, резистентной к терапевтическим средствам, покЕвана терапиrI с
помощью кардиостимуJUIтора.
ГudрохлороmuазuD. Наиболее частыми симптомами передозцровки явJuIются проявлениrI
гипок€UIиемии, гипохлоремии, гипоIIатриемии и дегидратации в результате чрезмерного
диуреза. Если также использовать препарат дигитаJIиса, гипокzulиемиrl может усиJIить
проявления сердечной аритмии. Также проявлениJIми передозировки . могут быть
тахикардиrI, артериalJъЕIzUI гипотензия, шок, слабость, спутанность сознаниrI,
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головокружение, спщмы мышц, парестезиrI, истощение, расстройства созЕаниlI, ToIIIHoTa,
рвота, жажда, полиурия, олиг)фиJI, анурия, z}лкilлоз, повышенIIый уровень ,utoTa мочевины
в крови (в основном почечная недостаточность).
Следует постояЕно контролировать важные покzватели жизнедеятельности, концентрации
электролитов и уровень креатинина в сыворотке крови.

Форма выпуска
по 10 таблеток в бrпrстере. По 2 блистера вместе с инструкцией по медицинскому
применёнrло помещают в пачку из картона.

Условпя храЕения
хранить в оримнальцой упаковке при температуре не выше 25 "с.
Хранить в недоступном дJuI детей месте.

Срок годЕостп
2rода.
не применять препарат после окончания срока годности, ук:ванного на упаковке.

Условия отпуска из аптек
По рецепту.

Пропзводитель
АО кФармак>. Украина, 04080, г. Киев, ул. Кирилловская, 63.

местопахождение производштеля и его адрес места осуществлеЕпя деятельЕости
Украина, 04080, г. Киев, ул. Кирилловская,74.

НаименоваЕие и адрес оргапизацпи, приЕимающей претеЕзии (предложения) по
качеству лекарствеппых средств на территории Республики Узбекпстап:
Представительство АО кФармак> в Узбекистане.
100170 Республика Узбекистан, г. Тяmкент, Мирзо-Уrгугбекский район, ул. Зие.тпrлар l2a,
l12
e-mail : info@farmak.ua
Тел.: +998 (7|) 2З5-77-1З


