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ОБЩАЯ ХАРАКТЕРИСТИКА ЛЕКАРСТВЕННОГО ПРЕПАРАТА

1. НАИМЕНОВАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОГО ПРЕПАРАТА
Каидесартан ФТ, 8 мт, таблетки.
Кандесартан ФТ, 16 мг, таблетки.
Кандесартан ФТ, 32 мг, таблетки.

2. КАЧЕСТВЕННЫЙ И КОЛИЧЕСТВЕННЫЙ СОСТАВ
Кандесартан ФТ 8 мг: каждая таблетка содержит 8,0 мт кандесартана цилексетила.
Кандесартан ФТ 16 мт: каждая таблетка содержит 16,0 мг кандесартана цилексетила.
Кандесартан ФТ 32 мт: каждая таблетка содержит 32,0 мг кандесартана цилексетила.
Вспомогательные вещества, наличие которых необходимо учитывать в составе
лекарственного препарата: лактозы монотидрат.
Полный список вспомогательных веществ представлен в разделе 6.1.

3. ЛЕКАРСТВЕННАЯ ФОРМА
Таблетки.
Кандесартан ФТ 8 мг: круглые двояковыпуклые таблетки, розового цвета, с риской на
одной стороне. Допускается наличие мраморности и вкраплений. На поверхности
допускается наличие мраморности более интенсивной окраски. Таблетка может быть
разделена по риске на 2 равные дозы.
Капдесартан ФТ 16 мт: крутлые двояковьпуклые таблетки, розового цвета, с риской на
одной стороне. допускается наличие мраморности и вкраплений. На поверхности
допускается наличие мраморности более интенсивной окраски. Таблетка может быть
разделена по риске на 2 равные дозы.
Кандесартан ФТ 32 мг: крутлые двояковыпуклые таблетки, розовото цвета, с риской на
одной стороне. допускается наличие мраморностн и вкраплений. На поверхности
допускается наличие мраморности более интенсивной окраски. Таблетка может быть
разделена по риске на 2 равные дозы.

4. КЛИНИЧЕСКИЕ ДАННЫЕ
4.1. Показания к применению
Лекарственный препарат Кандесартан ФТ показан для:
— лечения эссенциальной артериальной гипертензии у взрослых;
— лечения артериальной гипертензии у детей и подростков в возрасте от б до 18 лет;
— лечения взрослых пациентов с сердечной недостаточностью и нарушением

систолической функции левого желудочка (с фракцией выброса левого желудочка <
40%):
‘ при непереносимости лекарственных препаратов из труппы интнбиторов

антиотензин-преврапжающето фермента (иАПФ) или
‘ в качестве дополнительной терапии к лечению лекарственными препаратами из

группы иАПФ у пациентов с симптомами сердечной недостаточности, несмотря на
проведение оптимальной терапии, в случае непереносимости антагонистов
минералокортикоидных рецепторов (см. также разделы 4.2, 4.4, 4.5 и 5.1).

4.2. Режим дозпрования и способ применения
Артериальная гипертензия
Режим лозирования
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цилексетила — 8 мг 1 раз в сутки. Ббльшая часть антигипертензивного эффекта, который
способен оказать препарат, достигается в течение 4 недель от начала лечения.
У пациентов, у которых не удается достичь адекватного контроля над артериальным
давлением, доза может быть увеличена до 16 мг I раз в сутки или до 32 мг 1 раз в сутки
(32 мг -. максимальная суточная доза). Терапию необходимо корректировать в
соответствии с реакцией артериального давления (Ад).
Кандесартан ФТ может назначаться совместно с другими антигипертензивными
препаратами (см. разделы 4.3, 4.4, 4.5). Показано, что гидрохлортиазид при
комбинированном применении с кандесартана цилексетилом вызывает дополнительное
снижение Ад.
дети
де’пи и подростки от б до 18 лет
Рекомендуемая начальная доза 4 мт один раз в сутки.
— для детей и подростков с массой тела < 50 кг: если адекватный контроль над

артериальной гипертензией не достигнут, доза может быть увеличена максимально до 8
мг I раз в сутки (8 мг — максимальная суточная доза для данной группы пациентов).
для детей и подростков с массой тела ≥ 50 кг: если адекватный контроль над
артериальной гипертензией не достигнут, доза может быть увеличена до 8 мг I раз в
сутки, затем, при необходимости, до 16 мг 1 раз в сутки.

Применение каидесартана цилексетила в дозе более 32 мт в детской популяции не было
изучено.
для детей с возможным уменьшенным объемом циркулирующей крови (например,
пациенты, принимающие диуретики, в частности те, у которых нарушена функция почек)
лечение кандесартава цилексетилом следует начинать под тщательным наблюдением
врача. В начале лечения возможно, следует назначить меньшую дозу, чем рекомендуемые
выше (см. раздел 4.4).
Применение кандесартана цилексетила у детей со скоростью клубочковой фильтрации
(СКФ) <30 мл’мин/1,73 м2 не изучено (см. раздел 4.4).
дети негроидiюй расы
Антигипертензивный эффект выражен в меньшей степени, чем у детей других рас (см.
раздел 5.1).
дети .ц’zади’е 6 лет
Эффективность и безопасность кандесартана цилексетила у детей в возрасте младше 6 лет
не изучена. доступные в настоящий момент данные изложены в разделе 5.1, однако какие-
либо рекомендации по дозированию кандесартана цилексетила у детей данной возрастиой
группы не могут быть даны.
Применение кандесартана цилексетила у детей до 6 лет противопоказано (см. раздел 4.3).

Особые группы пациентов
Применение у пациентов пожилого возраста
Коррекция начальной дозы не требуется у пациентов пожилого возраста.
Применение у пациенпзов со сниженным объемом циркулирующей крови (‘ОЦIЮ
У пациентов с гиповолемией, у которых существует риск артериальной гипотензии,
следует рассматривать начальную дозу в 4 мг (см. раздел 4.4).
Припенение у пациентов с нарушением функции почек
Начальная доза кандесартана цилексетила для пациентов с нарушением функции почек, в
том числе для пациентов, находящихся на гемодиализе, составляет 4 мг. доза должна
корректироваться в зависимости от ответа на лечение. Ограничен опыт применения
кандесартана цилексетила у пациентов с очень тяжелым нарушением функции почек и с
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нарушением функции почек в терминальной стадии (клиренс 4~mw~И2~9&~ Щ5’9
мл/мин) (см. раздел 4.4).
Применение у пациентов с нарушением функции печени
Начальная доза кандесартана цилексетила 4 мг рекомендуется для пациентов с легким или
умеренным нарушением функции печени. В зависимости от ответа на лечение доза
должна корректироваться. Применение лекарственного препарата Кандесартан ФТ у
пациентов с тяжелым нарушением функции печени и/или холестазом противопоказано
(см. разделы 4.3 и 5.2).
Применение у пациентов негроидной расы
Антигипертензивньтй эффект кандесартана цилексетила у пациентов негроидной расы
менее вьиражен, чем у пациентов других рас. Поэтому у данной категории пациентов для
достижения оптимального контроля над артериальным давлением, возможно, чаще
понадобится увеличение дозы кандесартана цилексетила и назначение сопутствующей
терапии (см. раздел 5.1).

Сердечная недостаточность
Режим дозирования
Обычная рекомендуемая начальная доза при сердечной недостаточности составляет 4 мг
один раз в сутки. Повышение дозы при необходимости до целевой дозы 32 мг один раз в
сутки (максимальная суточная доза) или до наивысшей переносимой дозы необходимо
проводить путем удвоения текущей дозы не чаще чем раз в 2 недели (см. раздел 4.4).
Оценка состояния пациентов с сердечной недостаточностью должна включать оценку
почечной функции, в том числе уровень сывороточного креатинина и калия. Кандесартан
ФТ может применяться в комбинации с другими лекарственными препаратами для
терапии сердечной недостаточности, включая иАПФ, бета-блокаторы, диуретики и
препараты наперстянки (дигиталиса), а также с комбинациями данных лекарственных
препаратов. Кандесартан ФТ может применяться совместно с лекарственными
препаратами из группы иАПФ у пациентов с проявляющейся симптомами сердечной
недостаточностью, несмотря на проведение оптимальной стандартной терапии, при
непереносимости антагонистов минералокортикоидньа рецепторов. Применение тройной
комбинации лекарственных препаратов из группы иАПф, калийсберегающих диуретиков
(например, спиронолактон) и кандесартана цилексетнла не рекомендовано и должно
рассматриваться только после тщательной оценки потенциальной пользы и рисков (см.
разделы 4.4,4.8 и 5.1).
Особые ГРУППЫ iщциентов
Нет необходимости в корректировке начальной дозы у пожилых пациентов, у пациентов с
гиповолемией, у пациентов с нарушением почечной функции или у пациентов с легкой
или умеренной печеночной недостаточностью.
дети и ~одростки
Эффективность и безопасность каидесартана цилексетила в лечении сердечной
недостаточности у детей и подростков (возраст младше 18 лет) не установлена. Нет
доступных данных.

Способ поименения
Для применения внутрь. Лекарственный препарат Кандесартан ФТ необходимо
принимать один раз в сутки независимо от приема пищи (прием пипщ не влияет на
биодоступность каидесартана).
Следует проглатывать таблетку, запивая ее небольшим
количеством воды. По возможности, следует принимать таблетки
в одно и то же время каждый день. Таблетки Кандесартан ФТ 8
мг, 16 мг и 32 мг могут быть разделены на 2 равные дозы, как
показано на рисунке. При этом таблетку следует положить
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4.3. Противопоказания
— Гиперчувствительность к кандесартана цилексетилу или к любому из вспомогательных

веществ, указанных в разделе 6.1.
— Второй и третий триместры беременности (см. разделы 4.4. н 4.6).
— Нарушение функции печени тяжелой степени и/или холестаз.
— Дети в возрасте младше 6 лет (См. раздел 5.3).
— Сопутствующее применение кандесартана цилексетила и лекарственных препаратов,

содержащих алискирен, противопоказано пациентам с сахарным диабетом или с
нарушением функции почек (СКФ <60 мл’мин/1,73 м2) (см. разделы 4.5 и 5.1).

4.4. Особые указания и меры предосторожности
двойная блокада “енин-ангиотензин-альдостероновой системы (РААС)
Показано, что совместное применение лекарственных препаратов из групп иАПф,
блокаторов рецепторов ангиотензина II (БРА II) или алискирена увеличивает риск
развития гипотензии, гиперкалиемии и снижения функций почек (в том числе может
привести к развитию острой почечной недостаточности). Поэтому двойная блокада РААС
путем совместного назначения иАПФ, блокаторов рецепторов ангиотензииа II или
алискирена не рекомендована (см. разделы 4.5 и 5.1).
При абсолютных показаниях терапия посредством двойной блокады РААС должна
проводиться под наблюдением специалиста и с тщательным мониторингом функции
почек, электролитного баланса и артериального давления. БРА II и иАПФ не должны
одновременно назначаться пациентам с диабетической нефропатией.
Одновременное применение с иАПФ у пациентов с сердечной недостаточностью
При совместном применении кандесартана цилексетила и иАПФ может повышаться риск
развития нежелательных реакций, особенно таких как гипотензия, гиперкалиемия и
ухудшение функции почек, вплоть до развития острой почечной недостаточности (см.
раздел 4.8). Тройная комбинация, включающая иАПФ, антагонист минералокортикоидньтх
рецепторов и кандесартана цилексетил, также не рекомендуется.
При применении указанных комбинаций необходимы наблюдение специалиста и
тщательный мониторинг функции почек, электролитного баланса и артериального
давления. Блокаторы рецепторов ангиотензина H и иАПФ не должиы одновременно
назначаться пациентам с диабетической нефропатией.
Нарушение функции почек
Так же, как и при применении других лекарственных препаратов, которые подавляют
РААС, у пациентов с соответствующей предрасположенностью функция почек может
изменяться при приеме кандесартана цилексетила.
При применении кандесартана цилексетила у пациентов с артериальной гипертензией с
нарушением функции почек рекомендуется проводить периодический мониторинг
уровней калия и креатинина в сыворотке крови. Опыт применения кандесартана
цилексетила у пациентов с нарушением функции почек тяжелой степени или с
нарушением функции почек в терминальной стадии (клиренс креатинина < 15 мл/мин)
ограничен. У таких пациентов Каидесартан ФТ должен применяться с осторожностью,
титрование дозы должно происходить под тщательным мониторингом артериального
давления.
Оценка состояния пациентов с сердечной недостаточностью должна вюпочать
периодический мониторннг функции почек, особенно у пожилых пациентов в возрасте ≥
75 лет и у пациентов с нарушенной функцией почек. Во время титрования дозы
лекарственного препарата рекомендоваио также проводить контроль уровней
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сывороточного креатинина и калия. В клинические испытания не
сердечиой недостаточностью, которые имели уровень креатинина
265 мкмоль/л (> 3 мг/дл).
Применение у детей с нарушенной функцией почек
Применение кандесартана цилексетила у детей с СКФ < 30 мл/минil,73 м2 не изучалось
(см. раздел 4.2).
Гемодиализ
Во время проведения диализа артериальное давление может бьпь более чувствительно к
блокаде АТi-рецепторов в результате уменьшения объема плазмы и активации РААС.
Поэтому титровать дозу кандесартана цилексетила необходимо осторожно с тщательным
мониторингом артериального давления у пациентов, находящихся на гемодиализе.
Стеноз почечной артерии
Лекарственные препараты, которые оказывают влияние на РААС, включая блокаторьт
рецепторов аигиотензина II, могут увеличивать содержапие мочевины и креатинина в
сыворотке крови у пациентов с билатеральным стенозом почечной артерии или стенозом
артерии единственной почки.
Трансплантация почек
Опыт применения кандесартана цилексетила у падиентов, которые недавно перенесли
трансплантацию почки, отсутствует.
Гипотензия
Гипотензия может возникнуть у пациентов с сердечной недостаточностью во время
лечения лекарственными препаратами, содержащими кандесартана цилексетил. Также
такой риск существует у пациентов со сниженным объемом циркулирующей крови,
например, при приеме высоких доз диуретиков. В начале терапии кандесартана
цилексетилом должна соблюдаться осторожность и должна быть предпринята попытка
устранить гиповолемию.
У детей с возможным уменьшением объема циркулирующей крови (например, при
терапии диуретиками, особенно у детей с нарушенной функцией почек) лечение
кандесартана цилексетилом должно начинаться с наименьшей начальной дозы под
тщательным медицинским наблюдением (см. раздел 4.2).
Анестезия и хирургические вмешательства
Гипотензия может возникнуть во время проведения анестезии и хирургического
вмешательства у пациентов, которые получают лечение лекарственными препаратами из
группы блокаторов рецепторов ангиотензина II вследствие блокады РААС. В очень
редких случаях гипотензия может быть настолько тяжелой, что может потребоваться
внутривенное введения жидкостей или сосудосуживающих препаратов.
Стеноз аопты и митрального клапана (обстоуктивная гипеотрофическая кардиомиопатия)
Как и при применении других лекарственных препаратов с вазодилатирующим эффектом,
требуется соблюдать особую осторожность у пациентов с гемодинамически значимым
стенозом аорты, митрального клапана или с обструктивной гипертрофической
кардиомиопатией при применении кандесартана цилексетила.
Первичный гиперальдостеронизм
В целом, пациенты с первичным гиперальдостеронизмом не реагируют на терагiию
антигипертензивными лекарственными препаратами, действие которых опосредовано
угнетением РААС. Применение кандесартана цилексетила у данной группы пациентов не
рекомендуется.
Гиперкалиемия
При лечении падиеитов с артериальной гипертензией одновременное применение
кандесартана цилексетила с калийсберегающими диуретиками. калиевыми добавками,
калийсодержащими заменителями соли, лекарственными препаратами, содержащими
калий, или другими лекарственными препаратами, которые могут повышать уровень
калия в сыворотке крови (например гепарин) может привести к увеличению уровня
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калия в сьиворотке крови (см. раздел 4.5). Следует
мониторинг уровня калия в сыворотке крови.
При применении кандесартана цилексетила у пациентов с сердечной недостаточностью
может возникнуть гиперкалиемия. Рекомендуется проводить периодический мониторинг
уровня калия в сыворотке крови.
Не следует применять тройную комбинацию, состоящую из иАПФ, калийсберегающих
диуретиков (например, спиронолактона) и кандесартана цилексетила. Такое сочетание
лекарственных препаратов возможно только лишь при тщательной оценке потенциальной
пользы и рисков.
Обшие указания
У пациентов, у которых сосудистый тонус и функция почек зависят, главным образом, от
активности РААС (например, у пациентов с тяжелой застойной сердечной
недостаточностью или заболеваниями почек, включая стеноз почечной артерии), лечение
другими лекарственными препаратами, которые оказывают влияние на РААС,
сопровождалось развитием гипотензии, азотемии, олигурии или, в редких случаях, острой
почечной недостаточности. Возможность развития подобных эффектов не исключена при
терапии блокаторами рецепторов ангиотензина !‘.
При лечении любыми антигипертензивными лекарственными препаратами чрезмерное
снижение артериального давления у пациентов с ишемической кардиомиопатией или
ишемическими цереброваскулярными заболеваниями может привести к развитию
инфаркта миокарда или инсульту.
Антигипертензивный эффект кандесартана цилексетила может усиливаться при
сопутствующем применении лекарственных препаратов с антигипертензивным
действием, независимо от показаний, по которым они были назначены.
Беременность
Во время беременности не следует начинать лечение антагонистами рецепторов
ангиотензина II. Пациенткам, планирующим беременность, необходимо назначить
альтернативное антигипертензивное лечение с доказанньпй профилем безопасности при их
использовании во время беременности, за исключением случаев, когда продолжение
применения антагонистов рецепторов ангиотензина II считается абсолютно необходимым.
При выявлении беременности лечение антагонистами рецепторов ангиотензина II
необходимо немедленно прекратить и, если это необходимо, начать альтернативную
терапию (см. разделы 4.3 и 4.6).
У пациенток с детородным потенциалом регулярно должна оцениваться возможность
наступления беременности. ,для предотвращения риска неблагоприятного воздействия
кандесартана цилексетила во время беременности необходимо предоставить пациентке
соответствующую информацию и предпринимать другие возможные меры по
предотвращению применения кандесартана цилексетила в период беременности (см.
разделы 4.3 и 4.6).
Ангионевротический отек кишечника
Были получены сообщения о развитии ангионевротического отека кишечника у
пациентов, принимающих блокаторы рецепторов ангиотензина II, включая кандесартан
(см. раздел 4.8). у этих пациентов наблюдались боли в животе, тошнота, рвота и диарея.
Симптомы разрешались после отмены антагонистов рецепторов ангиотензина II. Если
диагностирован ангионевротический отек кишечника, следует прекратить применение
кандесартана и начать соответствующее наблюдение до полного исчезновения симптомов.
Вспомогательные вещества
Лекарственный препарат Кандесартап ФТ содержит лактозу моногидрат. Пациентам с
таким редкими наследственньтми нарушениями, как непереносимость галактозьи,
недостаточность лактазы или мальабсорбция глюкозы-галактозы, не следует принимать
препарат Кандесартан ФТ
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4.5. Взаимодействие с другими лекарственными препарат й”
ПОСлЕДОаАIЁЛЬНОСТьвзаимодействия

Не было выявлено клинически значимьтх форм взаимодействия в исследованиях
фармакокинетики кандесартана цилексетила с гидрохлортиазидом, варфарином,
дигоксином, оральными контрацептивами (например, этинилэстрадиол/левОноргестрел),
глибенкламидом, нифедипином и эналаприлом.
Сопутствующее применение калийсберегающих диуретиков, калиевых добавок,
калийсодержащих заменителей соли, лекарственных препаратов, содержащих калий, или
других лекарственных препаратов (например, гепарин) может увеличивать уровень калия
в сыворотке крови. В таких случаях необходимо должным образом мониторировать
уровень калия (см. раздел 4.4).
Сообщалось об обратимом увеличении уровня лития в сыворотке крови при
одновременном применении иАПФ с лекарственными препаратами на основе лития.
Подобный эффект может возникнуть и в случае приема лекарственных препаратов,
относящихся к группе БРА II. Совместное применение кандесартана цилексетила с литием
не рекомендовано. В случае наличия абсолютных показаний к применению обоих
лекарственных препаратов рекомендуется проводить тщательный мониторинг уровня
лития в сыворотке крови.
При сопутствующем применении кандесартана цилексетила и нестероидньтх
противовоспалительньа препаратов (НПВП, например, селективные ингибиторы ЦОГ-2,
ацетилсалициловая кислота (> 3 г/сутки) и неселективные НПВП) может наблюдаться
ослабление антигипертензивного эффекта.
Как в случае с иАПФ, сопутствующее применении БРА II и НПВС может привести к
увеличению риска ухудшения функции почек, включая возможное развитие острой
почечной недостаточности, увеличению уровня калия в сыворотке крови, особенно у
пациентов с предшествующей сниженной функцией почек. Подобные комбинации
лекарственных препаратов должны приниматься с осторожностью, особенно у пожилых
пациентов. После начала сопутствующей терапии пациенты должны получать
достаточное количество жидкости, а также следует учитывать необходимость
мониторинга функции почек.
данные клинических исследований показали, что блокада РААС на 2-х уровнях при
сопутствующем применении иАПФ и БРА II или алискирена (ингибитор ренина)
ассоциирована с более высокой частотой возникновения нежелательных реакций, таких
как гипотензня, гиперкалиемия и снижение почечной функции (включая развитие острой
почечной недостаточности) по сравнению с лечением ингибитором РААС из какой-либо
одной группы (см. разделы 4.3, 4.4 и 5.1).
Дета
Исследования по изучению лекарственных взаимодействий проводились только с
участием взрослых добровольцев/пациентов.

4.6. Фертильность, беременность и лакгация
Беременность
Использование лекарственных препаратов, относящихся к группе БРА II, во время
первого триместра беременности не рекомендуется (см. раздел 4.4). Применение БРА II
во время II и III триместров беременности противопоказано (см. разделы 4.3 и 4.4).
данные эпидемиологических исследований не исключают небольшого увеличения риска
тератогенности при экспозиции иАПФ в I триместре беременности, хотя и не позволяют
сделать окончательный вывод.
Контролируемые эпидемиологические данные относительно риска тератогенности при
применении БРА II отсутствуют, поэтому подобные риски могут существовать и для
данного класса лекарственных препаратов. Пациенток, которые планируют беременность,
необходимо перевести на альтернативную антигипертензивную терапию. с
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установленным профилем безопасности при применении во
исключением случаев, когда терапия с применением БРА II крайне н~’~iUдимd.
При установлении беременности лечение БРА II должно быть немедленно прекращено и,
при необходимости, начато альтернативное лечение.
Воздействие БРА 11 во время II и III триместров беременности способно вызывать
токсические эффекты у плода (снижение функции почек, олигогидрамнион, задержка
окостенения черепа) и токсичность в неонатальном периоде (почечная недостаточность,
гипотония, гиперкалиемия) (см. раздел 5.3).
В случае, если существовала необходимость и состоялся прием БРА II со второго
триместра беременности, рекомендуется проведение ультразвукового исследования почек
и костей черепа.
Новорожденные, чьи матери принимали БРА 11, должны находиться под пристальным
наблюдением для предотвращения возможного развития артериальной гипотензии (см.
разделы 4.3 и 4.4).
Лактация
доступная информация касательно применения кандесартана цилексетила в период
лактации отсутствует, поэтому препарат Кандесартан ФТ не рекомендован к применению
во время кормления грудью. При необходимости предпочтительнее использовать
альтернативные антигипертензивные лекарственные препараты с установленным
профилем безопасности при применении в период грудного вскармливания
новорожденных, в том числе недоношенных детей.
Фертильность
В исследованиях на животных не было выявлено отрицательного влияния кандесартана
цилексетила на репродуктивные органы и фертильность животных. Исследования влияния
кандесартана цилексетила на фертильность у людей не проводились.

4.7. Влияние на способность управлять транспортными средствами или работать с
механизмами
Влияние кандесартана цилексетила на способность управлять транспортными средствами
или другими механизмами не изучалось. Необходимо учитывать возможность
возникновения головокружения или слабости на фоне терапии каидесартана
цилексетилом.

4.8. Нежелательные реакции
Резюме профиля безопасности
В целом, кандесартана цилексетил имеет благоприятный профиль безопасности и хорошо
переносится пациентами. Общий профиль безопасности при применении кандесартана
цилексетиуiа у детей значительно не отличается от профиля безопасности у взрослых.
Респираторные инфекции, головокружение/вертиго и головная боль — наиболее часто
сообщаемые нежелательные реакции во время терапии артериальной гипертензии
кандесартана цилексетилом.
Гипотензия, гиперкалиемия и нарушение функции почек — часто возникающие
нежелательные реакции на фоне приема кандесартана цилексетила по поводу сердечной
недостаточности. Рекомендован периодический мониторинг уровней креатинина и калия в
сыворотке крови (см. раздел 4.4).
Кандесартана цилексетил не оказывает клинически значимого влияния на стандартные
лабораторные показатели. Применение ингибиторов РААС приводит к небольшому
увеличению гемоглобина. Однако, проводить периодический мониторинг стандартных
лабораторных показателей нет необходимости.
В таблице I представлены нежелательные реакции, возникавшие во время проведения
клинических исследований и в постьЫаркетинговом периоде при применении кандесартана
цилексетила по поводу артериальной гипертензии.
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В таблице 2 представлены нежелательные реакции, которые
проведения клинических исследований и в постмаркетинговом пер . л .‘

какдесартана цилексетила по поводу сердечной недостаточности.
Частота возникновения нежелательных реакций при терапии артериальной гипертензии и
сердечиой недостаточиости оценивается по следующей классификации: очень часто (?
1/10); часто (? 1/100 до < 1/10); нечасто (от> 1/1000 до < 1/100); редко (от? 1/10000 до <

1/1000); очень редко (< 1/10000); частота неизвестна (частота не может быть определена
на основе имеющихся данных).
Резюме нежелательных Dеакпий в форме таблиц
Таблица 1. Нежелательные реакции при применении кандесартана цилексетила у
пациентов с артериальной гипертензией.
Системно-органный класс Частота Нежелательные реакции
Инфекции и инвазии Часто Респираторньие инфекции
Нарушения со стороны крови и Очень редко Лейкопения, нейтропения и
лимфатической системы агранулоцитоз
Нарушения метаболизма и Очень редко Гиперкалиемия, гипонатриемия
питания
Нарушения со стороны нервной Часто Головокружение/вертиго, головная
системы боль
Нарушения со стороны Очень редко Кашель
дыхательной системы, органов
грудной клетки и средостения
Желудочно-кишечные Очень редко Тошнота, ангионевротический отек
нарушения кишечвика

Частота диарея
неизвестна

Нарушения со стороны печени Очень редко Увеличение уровней ферментов
и желчевыводящих путей печени, нарушение функции печени

или гепатит
Нарушения со стороны кожи и Очень редко Отек Квинке, сыпь, крапивница, зуд
подкожных тканей
Нарушения со стороны Очень редко Боль в спине, артралгия, миалгия
мышечной, скелетной и
соединительной ткани
Нарушения со стороны почек и Очень редко Нарушение функции почек, включая
Мочевыводящих путей почечную недостаточность у

пациентов с предрасположенностью

Таблица 2. Нежелательные реакции при применении кандесартана цилексетила у
пациентов с сердечной недостаточностью.
Системно-органньий класс Частота Нежелательные реакции
Нарушения со стороны Очень редко Лейкопения, нейтропения и
крови и лимфатической агранулоцитоз
системы
Нарушения метаболизма и Часто Гиперкалиемия
питания Очень редко Гипонатриемия
Нарушения со стороны Очень редко Головная боль
нервной системы
Нарушения со стороны Часто Гипотензия
сосудов
Нарушения со стороны Очень редко Кашель
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I пОСлЕдовАТЕльность 0004органов груднои клетки и

средостення
Желудочно-кишечные Очень редко Тошнота,
нарушения ангионевротический отек

квшечиика
Частота неизвестна диарея

Нарушения со стороны Увеличение уровней
печени и желчевыводящих ферментов печени,
путей нарушение функции печени

или гепатит
Нарушения со стороны Очень редко Отек Квинке, сыпь,
кожи и подкожпых тканей крапивница, зуд
Нарушения со стороны Боль в спине, артралгия,
мышечной, скелетной и миалгия
соединительной ткани
Нарушения со стороны Нарушение функции почек,
почек и мочевыводящих вюпочая почечную
путей недостаточность у

пациентов с
предрасположенностью

Описание отдельных нежелательных реакций
Необходимо проинфо~5мировать пациента, что в очень редких случаях при применении
кандесартана цилексетила могут возникнуть такие реакции, как отек Квинке, при которых
пациенту необходимо прекратить прием лекарственного препарата и сразу же обратиться
за медицинской помощью. Необходимо проинформировать пациента о симптомах данной
реакции и необходимости быть настороженными в отношении их развития.
дети и подростки
Безопасность кандесартана цилексетила была установлена у 255 детей и подростков в
возрасте от б до 18 лет с артериальной гипертензией в исследовании эффективности
кандесартана цилексетила длительностью 4 недели и в открытом исследовании
длительностью I год (см. раздел 5.1). Практически во всех системно-оргаиных классах
частота встречаемости нежелательных реакций при применении каидесартана
цилексетила у детей колеблется в диапазоне от «нечасто» до <(часто)>.
Хотя нежелательные реакции, возникающие у детей, схожи по происхождению и тяжести
с нежелательными реакциями у взрослых, частота их значительно выше, в частности:
— Головная боль, головокружение, инфекции верхних дыхательных путей: встречаются

«очень часто» (более чем у I человека из 10) у детей и «часто» (не более чем у 1
человека из 10) - у взрослых.

— Кашель: «очень часто>) (более чем у I человека из 10) - у детей, «очень редко» (не более
чем у I человека из 10000) - у взрослых.

— Сыпь: «часто» (не более чем у I человека из 10) - у детей, «очень редко» (не более чем
у 1 человека из 10000) - у взрослых.

— Гиперкалиемия, гипонатриемия и нарушение функции печени: «нечасто» (не более чем
у I человека из 100) - у детей, «очень редко» (не более чем у I человека из 10000) - у
взрослых.

— Синусовая аритмия, назофарингит, лихорадка: «часто>) (не более чем у 1 человека из
10); боль в ротоглотке: «очень часто» (более чем у I человека из 10) - у детей. Не было
сообщений о подобных нежелательных реакциях у взрослых. Вместе с этим, данные
реакции носят временный характер и широко распространены у детей.
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значительно от профиля безопасности у взрослых.
Нежелательные реакции’ выявленные в клинических исследованиях
Терапия артериалbНой гипертензии
В контролируемых клинических исследованиях при терапии артериальной гипертензии
возникшие нежелательные реакции были транзиторные и имели легкую степень тяжести.
Общая частота нежелательных реакций не зависела от возраста пациента и принимаемой
дозы. Частота исключения из исследований по причине развития нежелательных реакций
была приблизительно одинакова в группах кандесартана цилексетила (3,1%) и плацебо
(3,2%).
В обобщенном анализе данных, полученных в клинических исследованиях с участием
пациентов с артериальной гипертензией, нежелательные реакции, которые возникали на
фоне применения кандесартана цилексетила, по крайней мере, были на 1% выше, чем в
группе плацебо. Наиболее частые нежелательные реакции, о которых сообщалось, были
головокружение/вертиго, головная боль и респираторные инфекции.
Терапия сердечной недостаточности
Профиль нежелательных реакций при применении кандесартана цилексетила у пациентов
с сердечной недостаточностью находится в соответствии с фармакологией кандесартана
цилексетила и состоянием здоровья пациентов. В клинической программе CHARM
проводилось сравнение кандесартана цилексетила в дозе 32 мг (п = 3803) и плацебо (п =

3796). 21,0% пациентов из группы кандесартана цилексетила и 16,1% пациентов из
группы плацебо было исключено из программы в связи с возникновением нежелательных
реакций. Наиболее частыми нежелательными реакциями оказались гиперкалиемия,
гипотензия и почечная недостаточность. данные реакции наиболее часто возникали у
пациентов в возрасте старше 70 лет, с диабетом или у субъектов, которые принимали
другие лекарственные препараты, которые оказывают влияние на РААС, в частности
иАПФ или спиронолактон.

Сообшение о полозреваемых нежелательных реакциях
Важно сообщать о подозреваемых нежелательных реакциях после регистрации
лекарственного препарата с целью обеспечения непрерывного мониторинга соотношения
«польза-риск» лекарственного препарата. Медицинским работникам рекомендуется
сообщать о любых подозреваемых нежелательных реакциях лекарственного препарата
через национальную систему сообщения о нежелательных реакциях государств-членов
Евразийского экономического союза.
Республика Беларусь
220037, Минск, Товарищеский пер., 2а
УП «Центр экспертиз и испытаний в здравоохранении))
Телефон: +375 (17) 242-00-29; факс: +375 (17) 242-00-29
Электронная почта: rcpl®rceth.by
https://www.rceth.by

4.9. Передозировка
Cимптомы
C учетом фармакологических свойств кандесартана цилексетила можно предположить,
что основными симптомами передозировки кандесартана цилексетила будут гипотензия,
проявляющаяся симптомами, и головокружение. В отдельных случаях сообщалось о
передозировке (прием внутрь до 672 мг кандесартана цилексетила), при этом
выздоровление происходило без осложнений.
Лечение
При возникновении гипотензии при передозировке кандесартана цилексетила, должна
быть начата симптоматическая терапия и осуществляться контроль показателей жизненно
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