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МИНИСТЕРСТВО ЗДРАВООХРАНЕНИЯ РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ 

ИНСТРУКЦИЯ  

ПО МЕДИЦИНСКОМУ ПРИМЕНЕНИЮ ЛЕКАРСТВЕННОГО ПРЕПАРАТА 

ХАРТИЛ® 

Регистрационный номер: ЛС-000346 

Торговое наименование: Хартил® 

Международное непатентованное или группировочное наименование: рамиприл 

Лекарственная форма: таблетки 

Состав на 1 таблетку:  

Действующее вещество: рамиприл  2,5/5/10 мг.  

Вспомогательные вещества: натрия гидрокарбонат 2,5/5/10 мг, лактозы моногидрат 

155/94/193,2 мг, крахмал прежелатинизированный 1500 30/19,5/39 мг, натрия кроскармел-

лоза 4/2,6/5,2 мг, натрия стеарил фумарат 2/1,3/2,6 мг, пигментная смесь РВ-22960 желтая 

(лактозы моногидрат 3,8 мг, железа оксид желтый 0,2 мг) 4 мг / пигментная смесь 

PB24877 розовая (лактозы моногидрат 2,47 мг, железа оксид красный 0,09 мг, железа ок-

сид желтый 0,04 мг) 2,60 мг /-, соответственно. 

Описание 

Таблетки 2,5 мг: Желтые или светло-желтые, возможно  с мраморной поверхностью, 

плоские овальные таблетки с фаской, с риской и гравировкой R2 на одной стороне таб-

летки, и рисками на боковых поверхностях. 

Таблетки 5 мг: Светло-розовые или оранжево-розовые, возможно с мраморной поверх-

ностью плоские овальные таблетки с фаской, с риской и гравировкой R3 на одной сто-

роне таблетки, и рисками на боковых поверхностях. 

Таблетки 10 мг: Белые или почти белые плоские овальные таблетки с фаской, с риской и 

гравировкой R4 на одной стороне таблетки, и рисками на боковых поверхностях. 

Фармакотерапевтическая группа: ингибитор ангиотензинпревращающего фермента 

(АПФ)  

Код АТХ: C09AA05 

Фармакодинамика 

Образующийся под влиянием «печеночных» ферментов активный метаболит рамиприла – 

рамиприлат - является длительно действующим ингибитором АПФ (синонимы АПФ: ки-

ниназа II, дипептидилкарбоксидипептидаза I). АПФ в плазме крови и тканях катализирует 

превращение ангиотензина I в ангиотензин II, который обладает сосудосуживающим дей-

ствием, и распад брадикинина, который обладает сосудорасширяющим действием.  
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Поэтому при приеме рамиприла внутрь уменьшается образование ангиотензина II и про-

исходит накопление брадикинина, что приводит к расширению сосудов и снижению арте-

риального давления (АД). Вызываемое рамиприлом повышение активности калликреин-

кининовой системы в крови и тканях с активацией простагландиновой системы и увели-

чением синтеза простагландинов, стимулирующих образование оксида азота (NO) в эндо-

телиоцитах, обуславливает его кардиопротективное и эндотелиопротективное действие. 

Ангиотензин II стимулирует выработку альдостерона, поэтому прием рамиприла приво-

дит к снижению секреции альдостерона и повышению содержания ионов калия в сыво-

ротке крови.  

При снижении концентрации ангиотензина II в крови устраняется его ингибирующее вли-

яние на секрецию ренина по типу отрицательной обратной связи, что приводит к повыше-

нию активности ренина плазмы крови.  

Предполагается, что развитие некоторых нежелательных явлений (в частности «сухого» 

кашля) связано с повышением активности брадикинина.  

У пациентов с артериальной гипертензией (АГ) прием рамиприла приводит к снижению 

АД в положении «лежа» и «стоя», без компенсаторного увеличения частоты сердечных 

сокращений (ЧСС). Рамиприл значительно снижает общее периферическое сопротивление 

сосудов (ОПСС), практически не вызывая изменений почечного кровотока и скорости 

клубочковой фильтрации (СКФ). Антигипертензивное действие начинает развиваться че-

рез 1-2 ч после приема внутрь разовой дозы препарата, достигая наибольшего значения 

через 3-6 ч, и сохраняется в течение 24 ч. При курсовом приеме рамиприла антигипертен-

зивный эффект может постепенно увеличиваться, стабилизируясь обычно к 3-4 неделе ре-

гулярного приема препарата и затем сохраняясь в течение длительного времени. Внезап-

ное прекращение приема препарата не приводит к быстрому и значительному повышению 

АД (отсутствие синдрома «отмены»),  

У пациентов с АГ рамиприл замедляет развитие и прогрессирование гипертрофии мио-

карда и сосудистой стенки.  

У пациентов с хронической сердечной недостаточностью (ХСН) рамиприл снижает 

ОПСС (уменьшает постнагрузку на сердце), увеличивает емкость венозного русла и сни-

жает давление наполнения левого желудочка, что, соответственно, приводит к уменьше-

нию преднагрузки на сердце. У этих пациентов при приеме рамиприла наблюдается уве-

личение сердечного выброса, фракции выброса и улучшение переносимости физической 

нагрузки.  

При диабетической и недиабетической нефропатии прием рамиприла замедляет скорость 

прогрессирования почечной недостаточности и время наступления терминальной стадии 
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почечной недостаточности и, благодаря этому, уменьшает потребность в проведении ге-

модиализа или трансплантации почки. При начальных стадиях диабетической или недиа-

бетической нефропатии рамиприл уменьшает частоту возникновения альбуминурии.  

У пациентов с высоким риском развития сердечно-сосудистых заболеваний вследствие 

сосудистых поражений (диагностированная ишемическая болезнь сердца (ИБС), облите-

рирующие заболевания периферических артерий в анамнезе, инсульт в анамнезе) или са-

харного диабета с не менее чем одним дополнительным фактором риска (микроальбуми-

нурия, АГ, увеличение концентрации общего холестерина (ОХ), снижение концентрации 

холестерина липопротеинов высокой плотности (ХС-ЛПВП), курение) присоединение ра-

миприла к стандартной терапии значительно снижает частоту развития инфаркта миокар-

да (ИМ), инсульта и смертности от сердечно-сосудистых причин. Кроме этого, рамиприл 

снижает показатели общей смертности, а также потребность в проведении процедур рева-

скуляризации и замедляет возникновение или прогрессирование ХСН.  

У пациентов с сердечной недостаточностью (СН) и клиническими проявлениями, развив-

шейся в первые дни острого ИМ (2-9 сутки), применение рамиприла, начатое с 3 по 10 

день острого ИМ, снижало смертность (на 27%), риск внезапной смерти (на 30%), риск 

прогрессирования СН до тяжелой (III-IV функциональный класс (ФК) по классификации 

NYHA)/резистентной к терапии (на 23%), вероятность последующей госпитализации из-за 

развития СН (на 26%).  

В общей популяции пациентов, а также у пациентов с сахарным диабетом, как с АГ, так и 

с нормальными показателями АД, рамиприл значительно снижает риск развития нефропа-

тии и возникновения микроальбуминурии. 

Фармакокинетика 

Всасывание 

После приема внутрь рамиприл быстро всасывается из желудочно-кишечного тракта 

(ЖКТ) (50-60%). Прием пищи замедляет его абсорбцию, но не влияет на полноту всасы-

вания. Рамиприл подвергается интенсивному пресистемному метаболизму/активации 

(главным образом, в печени путем гидролиза), в результате которого образуется его един-

ственный активный метаболит – рамиприлат, активность которого в отношении ингиби-

рования АПФ примерно в 6 раз превышает активность рамиприла. Кроме этого в резуль-

тате метаболизма рамиприла образуется не обладающий фармакологической активностью 

дикетопиперазин, который затем подвергается конъюгации с глюкуроновой кислотой, ра-

миприлат также глюкуронируется и метаболизируется до дикетопиперазиновой кислоты.  

Биодоступность рамиприла после приема внутрь колеблется от 15% (для дозы 2,5 мг) до 

28% (для дозы 5 мг). Биодоступность активного метаболита – рамиприлата – после приема 
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внутрь 2,5 мг и 5 мг рамиприла составляет приблизительно 45% (по сравнению с его био-

доступностью после внутривенного введения в тех же дозах). 

После приема рамиприла внутрь максимальные плазменные концентрации (Сmax) рами-

прила и рамиприлата достигаются через 1 и 2-4 часа, соответственно. Снижение плазмен-

ной концентрации рамиприлата происходит в несколько этапов: фаза распределения и вы-

ведения с периодом полувыведения (Т1/2) рамиприлата, составляющим приблизительно 3 

часа, затем промежуточная фаза с Т1/2 рамиприлата, составляющим приблизительно 15 

часов, и конечная фаза с очень низкой концентрацией рамиприлата в плазме крови и Т1/2 

рамиприлата, составляющим приблизительно 4-5 дней. Эта конечная фаза обусловлена 

медленным высвобождением рамиприлата из прочной связи с рецепторами АПФ. Не-

смотря на продолжительную конечную фазу при однократном в течение суток приеме ра-

миприла внутрь в дозе 2,5 мг и более равновесная плазменная концентрация рамиприлата 

достигается приблизительно через 4 дня лечения. При курсовом применении препарата 

«эффективный» Т1/2 в зависимости от дозы составляет 13-17 часов.  

Связь с белками плазмы крови приблизительно составляет для рамиприла 73%, а для ра-

миприлата – 56%. 

После внутривенного введения объем распределения (Vd) рамиприла и рамиприлата со-

ставляет приблизительно 90 л и приблизительно 500 л, соответственно.  

После приема внутрь меченного радиоактивным изотопом рамиприла (10 мг) 39% радио-

активности выводится через кишечник и около 60% – почками. После внутривенного вве-

дения рамиприла 50-60% дозы обнаруживается в моче в виде рамиприла и его метаболи-

тов. После внутривенного введения рамиприлата около 70% дозы обнаруживается в моче 

в виде рамиприлата и его метаболитов, иначе говоря, при внутривенном введении рами-

прила и рамиприлата значительная часть дозы выводится через кишечник с желчью, ми-

нуя почки (50% и 30%, соответственно). После приема внутрь 5 мг рамиприла у пациен-

тов с дренированием желчных протоков практически одинаковые количества рамиприла и 

его метаболитов выделяются почками и через кишечник в течение первых 24 часов после 

приема.  

Приблизительно 80-90% метаболитов в моче и желчи были идентифицированы как рами-

прилат и метаболиты рамиприлата. Рамиприла глюкуронид и рамиприла дикетопиперазин 

составляют приблизительно 10-20% от общего количества, а содержание в моче немета-

болизированного рамиприла составляет приблизительно 2%.  

В исследованиях на животных было показано, что рамиприл выделяется в материнское 

молоко. 
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При нарушениях функции почек с клиренсом креатинина (КК) менее 60 мл/мин. выведе-

ние рамиприлата и его метаболитов почками замедляется. Это приводит к повышению 

плазменной концентрации рамиприлата, которая снижается медленнее, чем у пациентов с 

нормальной функцией почек.  

При приеме рамиприла в высоких дозах (10 мг) нарушение функции печени приводит к 

замедлению пресистемного метаболизма рамиприла до активного рамиприлата и более 

медленному выведению рамиприлата.  

У здоровых добровольцев и у пациентов с АГ после двух недель лечения рамиприлом в 

суточной дозе 5 мг не наблюдается клинически значимого накопления рамиприла и рами-

прилата. У пациентов с ХСН после двух недель лечения рамиприлом в суточной дозе 5 мг 

отмечается 1,5-1,8 кратное увеличение плазменных концентраций рамиприлата и площади 

под фармакокинетической кривой «концентрация-время» (AUC).  

У здоровых добровольцев пожилого возраста (65-76 лет) фармакокинетика рамиприла и 

рамиприлата существенно не отличается от таковой у молодых здоровых добровольцев. 

Показания к применению 

• Артериальная гипертензия (в монотерапии или в сочетании с другими гипотензив-

ными препаратами, например, диуретиками и блокаторами «медленных» кальцие-

вых каналов). 

• Хроническая сердечная недостаточность (в составе комбинированной терапии, в 

частности, в комбинации с диуретиками). 

• Диабетическая или недиабетическая нефропатия, доклинические и клинически вы-

раженные стадии, в том числе с выраженной протеинурией, в особенности при со-

четании с артериальной гипертензией. 

• Снижение риска развития инфаркта миокарда, инсульта или сердечно-сосудистой 

смертности у пациентов с высоким сердечно-сосудистым риском: 

- у пациентов с подтвержденной ишемической болезнью сердца, инфарктом миокар-

да в анамнезе или без него, включая пациентов, перенесших чрескожную транслю-

минальную коронарную ангиопластику, аортокоронарное шунтирование; 

- у пациентов с инсультом в анамнезе; 

- у пациентов с окклюзионными поражениями периферических артерий в анамнезе; 

- у пациентов с сахарным диабетом с не менее чем одним дополнительным фактором 

риска (микроальбуминурия, артериальная гипертензия, повышение плазменных 

концентраций ОХ, снижение плазменных концентраций ХС-ЛПВП, курение). 

• Сердечная недостаточность с клиническими проявлениями, развившаяся в течение 

первых нескольких дней (со 2-ых по 9-ые сутки) после острого инфаркта миокарда. 
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Противопоказания 

- Повышенная чувствительность к рамиприлу, другим  ингибиторам АПФ, другим компо-

нентам препарата; 

- Ангионевротический отек в анамнезе (наследственный или идиопатический, а также свя-

занный с предшествующей терапией ингибиторами АПФ);  

- Гемодинамически значимый стеноз почечных артерий (двусторонний или односторон-

ний в случае единственной почки); 

- Артериальная гипотензия (систолическое артериальное давление (САД) <90 мм.рт.ст.) 

или состояния с нестабильными показателями гемодинамики; 

- Одновременное применение препаратов, содержащих алискирен, у пациентов с сахар-

ным диабетом и /или умеренной или тяжелой почечной недостаточностью (КК менее 60 

мл/мин); 

- Одновременное применение с антагонистами рецепторов к ангиотензину ΙΙ (АРА ΙΙ) у 

пациентов с диабетической нефропатией; 

- Гемодинамически значимый стеноз аортального или митрального клапана или гипер-

трофическая обструктивная кардиомиопатия; 

- Первичный гиперальдостеронизм; 

- Выраженная почечная недостаточность (КК менее 20 мл/мин при площади поверхности 

тела 1,73 м² (опыт клинического применения недостаточен)); 

- Гемодиализ (опыт клинического применения недостаточен); 

- Беременность; 

- Период грудного вскармливания; 

- Нефропатия, лечение которой проводится глюкокортикостероидами (ГКС), нестероид-

ными противовоспалительными препаратами (НПВП), иммуномодуляторами и/или дру-

гими цитотоксическими препаратами (опыт клинического применения недостаточен, см. 

раздел Взаимодействие с другими лекарственными средствами); 

- Хроническая сердечная недостаточность в стадии декомпенсации (опыт клинического 

применения недостаточен); 

- Возраст до 18 лет (опыт клинического применения недостаточен);- Гемодиализ или ге-

мофильтрация с применением некоторых мембран с отрицательно заряженной поверхно-

стью, таких как высокопроточные мембраны из полиакрилнитрила  (опасность развития 

тяжелых  анафилактоидных реакций) (см. разделы Взаимодействие с другими лекар-

ственными средствами, Особые указания); 
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- Аферез липопротеинов низкой плотности с использованием декстрана сульфата (опас-

ность развития тяжелых анафилактоидных реакций) (см. раздел Особые указания); 

- Гипосенсибилизирующая терапия при реакциях повышенной чувствительности к ядам 

насекомых, таких как пчелы, осы (см. раздел Особые указания); 

- Пациентам с редкой наследственной непереносимостью галактозы, наследственным де-

фицитом лактазы или синдромом мальабсорбции глюкозы-галактозы.  

Дополнительные противопоказания при применении препарата в острой стадии ин-

фаркта миокарда: 

• тяжелая сердечная недостаточность (ФК IV по классификации NYHA); 

• нестабильная стенокардия; 

• опасные для жизни желудочковые нарушения ритма сердца; 

• «легочное» сердце. 

 

С осторожностью 

• Одновременное применение препарата рамиприла с препаратами, содержащими 

алискирен, или АРАII (при двойной блокаде ренин-ангиотензин-альдостероновой 

системы (РААС) имеется повышенный риск резкого снижения АД, развития ги-

перкалиемии и ухудшения функции почек по сравнению с монотерапией) (см. раз-

дел Особые указания).  

• Состояния, при которых чрезмерное снижение АД является особенно опасным (при 

атеросклеротических поражениях коронарных и мозговых артерий).  

• Состояния, сопровождающиеся повышением активности РААС, при которых при 

ингибировании АПФ имеется риск резкого снижения АД с ухудшением функции 

почек: 

- выраженная АГ, особенно злокачественная АГ; 

- ХСН, особенно тяжелая, или по поводу которой принимаются другие лекар-

ственные препараты с антигипертензивным действием; 

- гемодинамически значимый односторонний стеноз почечной артерии (при 

наличии обеих почек) – у таких пациентов даже незначительное увеличение 

концентрации креатинина в сыворотке крови может быть проявлением одно-

стороннего ухудшения функции почек; 

- предшествующий прием диуретиков; 

- нарушения водно-электролитного баланса в результате недостаточного потреб-

ления жидкости и поваренной соли, диареи, рвоты, обильного потоотделения. 
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• Нарушения функции печени (недостаточность опыта применения: возможно, как 

усиление, так и ослабление эффектов рамиприла;  при наличии у пациентов цирро-

за печени с асцитом и отеками возможна значительная активация РААС).  

• Нарушения функции почек (КК более 20 мл/мин/1,73 м² площади поверхности те-

ла) из-за риска развития гиперкалиемии и лейкопении.  

• Состояние после трансплантации почки.  

• Системные заболевания соединительной ткани, в том числе, системная красная 

волчанка, склеродермия, сопутствующая терапия препаратами, способными вызы-

вать изменения в картине периферической крови (возможно угнетение костномоз-

гового кроветворения, развитие нейтропении или агранулоцитоза) (см. раздел Вза-

имодействие с другими лекарственными средствами).  

• Сахарный диабет (риск развития гиперкалиемии).  

• Пожилой возраст (риск усиления антигипертензивного действия).  

• Гиперкалиемия. 

 

Применение при беременности и в период грудного вскармливания 

Беременность 

Противопоказано применение препарата Хартил® во время беременности (см. раздел 

Противопоказания). 

Рамиприл противопоказан при беременности, так как может оказывать неблагоприятное 

воздействие на плод: нарушение развития почек плода, снижение АД плода и новорож-

денных, нарушение функции почек, гиперкалиемия, гипоплазия костей черепа, олигогид-

рамнион, контрактура конечностей, деформация костей черепа, гипоплазия легких.  

Поэтому перед началом приема препарата у женщин детородного возраста следует ис-

ключить беременность.  

Если женщина планирует беременность, то лечение ингибиторами АПФ должно быть 

прекращено.  

В случае подтверждения факта беременности во время лечения препаратом рамиприла, 

следует, как можно скорее, прекратить его прием и перевести пациентку на прием других 

препаратов, при применении которых риск для ребенка будет наименьшим.  

Период грудного вскармливания 

Если лечение препаратом рамиприла необходимо в период кормления грудью, то грудное 

вскармливание должно быть прекращено.  

Способ применения и дозы 
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Таблетки следует принимать независимо от времени приема пищи (то есть, таблетки мо-

гут приниматься как до, так и во время или после еды) и запивать достаточным количе-

ством (1/2 стакана) воды. Нельзя разжевывать или перед приемом измельчать таблетки.  

Доза подбирается в зависимости от терапевтического эффекта и переносимости препарата 

пациентом.  

Лечение обычно является длительным, а его продолжительность в каждом конкретном 

случае определяется врачом.  

Если не назначается иначе, то при нормальной функции почек и печени рекомендуются 

представленные ниже режимы дозирования.  

При артериальной гипертензии  

Обычно начальная доза составляет 2,5 мг 1 раз в сутки утром (в этом случае можно при-

менять таблетку 2,5 мг или 5 мг с риской). Если при приеме препарата в этой дозе в тече-

ние 3-х недель и более не удается нормализовать АД, то доза может быть увеличена до 5 

мг рамиприла в сутки. При недостаточной эффективности дозы 5 мг через 2-3 недели она 

может быть еще удвоена до максимально рекомендуемой суточной дозы – 10 мг в сутки.  

В качестве альтернативы к увеличению дозы до 10 мг в сутки при недостаточной антиги-

пертензивной эффективности суточной дозы 5 мг, возможно добавление к лечению дру-

гих гипотензивных средств, в частности, диуретиков или блокаторов «медленных» каль-

циевых каналов.  

При хронической сердечной недостаточности  

Рекомендованная начальная доза 1,25 мг (1/2 таблетки по 2,5 мг с риской) 1 раз в сутки. В 

зависимости от реакции на проводимую терапию пациента доза может увеличиваться. Ре-

комендуется удваивать дозу с интервалом 1-2 недели. Если требуется прием суточной до-

зы 2,5 мг и выше, она может даваться как однократно в сутки, так и делиться на 2 приема.  

Максимальная рекомендованная суточная доза составляет 10 мг.  

При диабетической или недиабетической нефропатии  

Рекомендованная начальная доза 1,25 мг 1 раз в сутки (1/2 таблетки по 2,5 мг с риской). 

Доза может увеличиваться до 5 мг 1 раз в сутки. При данных состояниях дозы выше 5 мг 1 

раз в сутки в контролируемых клинических исследованиях изучены недостаточно.  

Для снижения риска развития инфаркта миокарда, инсульта или сердечно-

сосудистой смертности у пациентов с высоким сердечно-сосудистым риском  

Рекомендованная начальная доза 2,5 мг 1 раз в сутки (в этом случае можно применять 

таблетки 2,5 мг или 5 мг с риской). В зависимости от переносимости препарата пациентом 

дозу можно постепенно увеличивать. Рекомендуется удвоить дозу через 1 неделю лече-
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ния, а в течение следующих 3 недель лечения – увеличить ее до обычной поддерживаю-

щей дозы 10 мг 1 раз в сутки.  

Дозы, превышающие 10 мг, в контролируемых клинических исследованиях изучены недо-

статочно.  

Применение препарата у пациентов с КК менее 0,6 мл/сек изучено недостаточно.  

При сердечной недостаточности с клиническими проявлениями, развившейся в тече-

ние первых нескольких дней (со 2-ых по 9-е сутки) после острого инфаркта миокарда  

Рекомендованная начальная доза составляет 5 мг в сутки, разделенная на две разовые до-

зы по 2,5 мг, которые принимаются одна утром, а вторая – вечером (в этом случае можно 

применять таблетки 2,5 мг или 5 мг с риской).  Если пациент не переносит эту начальную 

дозу (наблюдается чрезмерное снижение АД), то ему рекомендуется в течение двух дней 

принимать по 1,25 мг (1/2 таблетки по 2,5 мг с риской) 2 раза в сутки.  

Затем, в зависимости от реакции пациента, доза может быть увеличена. Рекомендуется, 

чтобы доза при ее увеличении удваивалась с интервалом 1-3 дня. Позднее общая суточная 

доза, которая вначале делилась на две дозы, может даваться однократно.  

Максимальная рекомендуемая доза составляет 10 мг.  

В настоящее время опыт лечения пациентов с выраженной ХСН (III-IV ФК по классифи-

кации NYHA), возникшей непосредственно после острого ИМ, является недостаточным. 

Если у таких пациентов принимается решение о проведении лечения препаратом рами-

прила, рекомендуется, чтобы лечение начиналось с наименьшей возможной дозы – 1,25 мг 

(1/2 таблетки по 2,5 мг с риской) 1 раз в сутки, и особую осторожность следует соблюдать 

при каждом увеличении дозы. 

Применение препарата рамиприла у отдельных групп пациентов 

Пациенты с нарушениями функции почек 

При КК от 50 до 20 мл/мин на 1,73 м2 площади поверхности тела начальная суточная доза 

обычно составляет 1,25 мг (1/2 таблетки по 2,5 мг с риской).  

Максимально допустимая суточная доза – 5 мг.  

Пациенты с не полностью скорректированной потерей жидкости и электролитов, паци-

енты с тяжелой артериальной гипертензией, а также пациенты, для которых чрезмер-

ное снижение АД представляет определенный риск (например, при тяжелом атероскле-

ротическом поражении коронарных и мозговых артерий) 

Начальная доза снижается до 1,25 мг/сутки (1/2 таблетки по 2,5 мг с риской).  

Пациенты с предшествующей терапией диуретиками 

Необходимо при возможности отменить диуретики за 2-3 дня (в зависимости от продол-

жительности действия диуретиков) до начала лечения препаратом рамиприла или, по 
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крайней мере, сократить дозу принимаемых диуретиков. Лечение таких пациентов следует 

начинать с самой низкой дозы, равной 1,25 мг рамиприла (1/2 таблетки по 2,5 мг с 

риской), принимаемой 1 раз в сутки утром. После приема первой дозы и всякий раз после 

увеличения дозы рамиприла и (или) «петлевых» диуретиков пациенты должны находиться 

под медицинским наблюдением не менее 8 ч во избежание неконтролируемой гипотен-

зивной реакции.  

Пациенты пожилого возраста (старше 65 лет) 

Начальная доза уменьшается до 1,25 мг в сутки (1/2 таблетки по 2,5 мг с риской).  

Пациенты с нарушениями функции печени 

Реакция АД на прием препарата рамиприла может как усиливаться (за счёт замедления 

выведения рамиприлата), так и ослабляться (за счет замедления превращения малоактив-

ного рамиприла в активный рамиприлат). Поэтому в начале лечения требуется тщательное 

медицинское наблюдение.  

Максимальная допустимая суточная доза – 2,5 мг (таблетка 2,5 мг или ½ таблетки 5 мг с 

риской). 

Побочное действие 

Указанные ниже нежелательные эффекты даются в соответствии со следующими града-

циями частоты их возникновения:  

очень часто ( ≥ 1/10), часто (≥ 1/100 - < 1/10), нечасто (≥ 1/1000 - < 1/100),  

редко (≥ 1/10000 - < 1/1000), очень редко (<1/10,000), частота неизвестна (по имеющимся 

данным установить частоту возникновения не представляется возможным) 

Классифи-

кация по 

системе 

органов 

MedDRA 

Часто Нечасто Редко Очень  

редко 

Частота  

неизвестна 

Нарушения 

со стороны 

крови и 

лимфатиче-

ской систе-

мы 

 эозинофилия Лейкопения 

(в том числе, 

нейтропения 

или аграну-

лоцитоз), 

уменьшение 

количества 

эритроцитов 

в перифери-

ческой  кро-

ви, снижение 

концентра-

ции гемогло-

бина, тром-

боцитопения 

 Угнетение костно-

мозгового крове-

творения, панцито-

пения, гемолитиче-

ская анемия 

Нарушения 

со стороны 

    Анафилактические 

или анафилактоид-
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иммунной 

системы 

ные реакции (при 

ингибировании 

АПФ увеличивается 

тяжесть анафилак-

тических или ана-

филактоидных ре-

акций на яды насе-

комых), повышение 

титра антинуклеар-

ных антител 

Нарушения 

со стороны 

эндокринно

й системы 

    Синдром неадек-

ватной секреции 

антидиуретического 

гормона (СНАСАГ) 

Нарушения 

со стороны 

обмена 

веществ и 

питания 

Увеличение  

концентра-

ции калия в 

крови 

 

Анорексия,  

снижение ап-

петита 

  Уменьшение  

концентрации 

натрия в крови 

Нарушения 

психики 

 Подавленное 

настроение, 

тревожность, 

нервозность, 

двигательное 

беспокойство, 

нарушение 

сна, включая 

сонливость 

Спутанность 

сознания 

 Нарушение  

внимания 

Нарушения 

со стороны 

нервной 

системы 

Головная 

боль, голо-

вокружение 

 

Головокру-

жение  

(вертиго),  

парестезия, 

потеря вкусо-

вой чувстви-

тельности 

(агевзия), 

нарушение 

вкусовой чув-

ствительно-

сти (дисге-

взия) 

Тремор, 

нарушения 

равновесия 

 Ишемия головного 

мозга, включая 

ишемический  

инсульт и преходя-

щее нарушение моз-

гового кровообра-

щения, нарушения 

психомоторных ре-

акций (снижение 

реакции) , ощуще-

ние жжения,  

нарушение восприя-

тия запахов (паро-

смия) 

Нарушения 

со стороны 

органа зре-

ния 

 

 Зрительные 

расстройства, 

включая рас-

плывчатость  

изображения 

Конъюнкти-

вит 

  

Нарушения 

со стороны 

органа 

слуха и 

равновесия 

  Нарушения 

слуха, звон в 

ушах 

  

Нарушения 

со стороны 

сердца 

 Ишемия мио-

карда,  

включая  

стенокардию 
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или ИМ, та-

хикардия, 

аритмия, 

ощущение 

сердцебие-

ния, перифе-

рические оте-

ки 

Нарушения 

со стороны 

сосудов 

Чрезмерное 

снижение 

АД, нару-

шение орто-

статической 

регуляции 

сосудистого 

тонуса (ор-

тостатиче-

ская гипо-

тензия), 

синкопаль-

ные состоя-

ния 

«Приливы» 

крови к коже 

лица 

Возникнове-

ние или уси-

ление нару-

шений кро-

вообращения 

на фоне сте-

нозирующих 

сосудистых 

поражений, 

васкулит. 

 Синдром Рейно 

Нарушения 

со стороны 

дыхатель-

ной систе-

мы, органов 

грудной 

клетки и 

средостения 

«Сухой» 

кашель 

(усиливаю-

щийся по 

ночам и в 

положении 

«лежа»), 

бронхит, 

синусит, 

одышка. 

Бронхоспазм, 

включая утя-

желение те-

чения брон-

хиальной 

астмы, зало-

женность но-

са. 

   

Нарушения 

со стороны 

ЖКТ 

Воспали-

тельные ре-

акции в же-

лудке и ки-

шечнике, 

расстрой-

ства пище-

варения, 

ощущение 

дискомфор-

та в области 

живота, 

диспепсия, 

диарея, 

тошнота, 

рвота  

Фатальный 

панкреатит  

(случаи пан-

креатита с 

летальным 

исходом при 

приеме инги-

биторов АПФ 

наблюдались 

крайне ред-

ко), повыше-

ние активно-

сти фермен-

тов поджелу-

дочной желе-

зы в плазме 

крови, ангио-

невротиче-

ский отек 

тонкого ки-

шечника, 

боль в верх-

нем отделе 

живота, в том 

Глоссит  Афтозный стоматит  

(воспалительные 

реакции слизистой 

оболочки полости 

рта) 
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числе связан-

ные с гастри-

том, запор, 

сухость сли-

зистой обо-

лочки поло-

сти рта 

Нарушения 

со стороны 

печени и 

желчевыво-

дящих пу-

тей 

 Повышение 

активности 

«печеноч-

ных» фермен-

тов и/или 

концентрации 

конъюгиро-

ванного би-

лирубина в 

плазме крови 

Холестатиче-

ская желтуха, 

гепато-

целлюлярные 

поражения 

 Острая печеночная 

недостаточность, 

холестатический 

или цитолитический 

гепатит (крайне 

редко с летальным 

исходом) 

Нарушения 

со стороны 

кожи и под-

кожных 

тканей 

Кожная 

сыпь, в 

частности, 

макулопа-

пулёзная  

Ангионевро-

тический 

отек, в том 

числе и с ле-

тальным ис-

ходом (отек 

гортани мо-

жет вызвать 

обструкцию 

дыхательных 

путей, приво-

дящую к ле-

тальному ис-

ходу), кож-

ный зуд, ги-

пергидроз 

(повышенное 

потоотделе-

ние) 

Эксфолиа-

тивный дер-

матит, кра-

пивница  

онихолизис 

Реакции фо-

тосенсибили-

зации 

Токсический эпи-

дермальный некро-

лиз, синдром Сти-

венса-Джонсона, 

мультиформная 

эритема, пемфигус, 

утяжеление течения 

псориаза, псориазо-

подобный дерматит, 

пемфигоидная или 

лихеноидная (лиша-

евидная) экзантема 

или энантема, ало-

пеция  

Нарушения 

со стороны 

скелетно-

мышечной 

и соедини-

тельной 

ткани 

Мышечные 

судороги,  

миалгии 

Артралгия    

Нарушения 

со стороны 

почек и мо-

чевыводя-

щих путей 

 Нарушение 

функции по-

чек, включая 

развитие 

острой по-

чечной недо-

статочности 

(ОПН), уве-

личение вы-

деления ко-

личества мо-

чи, усиление 

ранее суще-
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ствовавшей 

протеинурии, 

повышение 

концентрации 

мочевины и 

креатинина в 

крови.  

Нарушения 

со стороны  

репродук-

тивной 

системы и 

молочной 

железы 

 Эректильная 

дисфункция с 

преходящей 

импотенцией, 

снижение ли-

бидо.  

  Гинекомастия 

Общие рас-

стройства и 

нарушения 

в месте вве-

дения 

Боль в гру-

ди, чувство 

усталости 

Гипертермия Астения 

(слабость) 

  

 

 

Сообщение о побочных реакциях 

Предоставление данных о предполагаемых побочных реакциях препарата является очень 

важным моментом, позволяющим  осуществлять непрерывный мониторинг соотношения 

риск/польза лекарственного средства. Медицинским работникам следует  предоставлять 

информацию о любых предполагаемых неблагоприятных реакциях по указанным в конце 

инструкции контактам, а также через национальную систему сбора информации. 

 

Передозировка 

Симптомы: чрезмерная периферическая вазодилатация с развитием выраженного сниже-

ния АД, шока; брадикардия, нарушения водно-электролитного баланса, ОПН, ступор. 

Лечение: в легких случаях передозировки - промывание желудка, введение адсорбентов, 

натрия сульфата (по возможности в течение первых 30 мин после приема). Следует кон-

тролировать функцию жизненно важных органов.  

В более тяжелых случаях - мероприятия, направленные на стабилизацию АД. Показано 

внутривенное введение 0,9% раствора хлорида натрия, плазмозамещающих растворов. 

При выраженном снижении АД к терапии по восполнении ОЦК и восстановлению водно-

электролитного баланса может быть добавлено введение альфа-адреномиметиков 

(норэпинефрин, допамин) и ангиотензина II (ангиотензинамид). 

При брадикардии рекомендуется в/в введение атропина. В случае развития устойчивой к 

лечению брадикардии следует рассмотреть возможность установки электрокардиостиму-
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лятора. При передозировке следует мониторировать сывороточные концентрации креати-

нина и электролитов. 

Опыта применения форсированного диуреза, изменения рН мочи, гемофильтрации и ге-

модиализа для ускоренного выведения рамиприла и рамиприлата из организма при пере-

дозировке нет.   

Взаимодействие с другими лекарственными средствами  

Клинические исследования показали, что двойная блокада РААС при комбинации инги-

биторов АПФ, АРА ΙΙ или алискирена приводит к учащению побочных эффектов, таких 

как гипертензия, гиперкалиемия и нарушение функции почек (включая острую почечную 

недостаточность) в сравнении с приемом одного препарата, действующего на РААС. 

Противопоказанные комбинации 

- Экстракорпоральные виды лечения, приводящие к контакту крови с отрицательно за-

ряженными поверхностями, такие как гемодиализ или гемофильтрация с некоторыми 

высокопроточными мембранами (полиакрилнитриловые мембраны) и аферез ЛПНП с 

декстрана сульфатом. Риск развития тяжелых анафилактоидных реакций. Если пациенту 

необходимо проведение таких процедур, то следует использовать другие типы мембран 

или перевести пациента на прием гипотензивных препаратов других групп. 

- Одновременное применение рамиприла и препаратов, содержащих алискирен 

Одновременное применение рамиприла и препаратов, содержащих алискирен, у пациен-

тов с сахарным диабетом и /или умеренными или тяжелыми нарушениями функции почек 

(СКФ менее 60 мл/мин/1,73 м2 площади поверхности тела) противопоказано и не рекомен-

дуется у других пациентов. 

- Одновременное применение рамиприла с АРА ΙΙ  

Одновременное применение рамиприла с АРА ΙΙ противопоказано у пациентов с диабети-

ческой нефропатией и не рекомендуется у других пациентов. 

Нерекомендуемые комбинации  

- С солями калия, калийсберегающими диуретиками (например, спиронолактон, эплеренон 

[производное спиронолактона], амилорид, триамтерен), другими лекарственными сред-

ствами (ЛС), способными увеличивать содержание калия в сыворотке крови (включая 

АРА II, такролимус, циклоспорин; триметоприм, сульфаметоксазол, входящие в состав 

тримоксазола [комбинированное антибактериальное средство, содержащие сульфаме-

токсазол и триметоприм]) 

Повышенный риск гиперкалемии  (при одновременном применении требуется регулярный 

контроль концентрации калия в сыворотке крови). 

Комбинации, которые следует применять с осторожностью 
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- С антигипертензивными ЛС (например, диуретиками и другими ЛС, обладающими  ги-

потензивным действием (нитратами, трициклическими антидепрессантами, средства-

ми для общей и местной анестезии, баклофен, альфузозин, доксазозин, празозин, тамсу-

лозин, теразозин) 

Возможно потенцирование гипотензивного эффекта. 

- Со снотворными, наркотическими и обезболивающими лекарственными средствами 

Возможно более выраженное снижение АД. 

- С вазопрессорными симпатомиметиками (эпинефрином (адреналином), изопротерено-

лом, добутамином, допамином). 

 Уменьшение антигипертензивного действия рамиприла, требуется регулярный контроль 

АД.  

- С аллопуринолом, иммуносупрессивными средствами, кортикостероидами (ГКС и мине-

ралокортикостероидами), прокаинамидом, цитостатиками и другими ЛС, которые мо-

гут изменять картину периферической крови 

Увеличивается вероятность развития нарушений со стороны крови. 

- С солями лития  

Возможно уменьшение экскреции лития, приводящее к повышению концентрации лития в 

сыворотке и увеличению его кардио- и нейротоксичности. Поэтому необходимо регуляр-

но контролировать сывороточные концентрации лития. 

- С гипогликемическими средствами (инсулинами, гипогликемическими средствами для 

приема внутрь (производными сульфонилмочевины)) 

Ингибиторы АПФ могут уменьшать инсулинорезистентность. В отдельных случаях у па-

циентов, получающих гипогликемические средства, такое уменьшение инсулинорези-

стентности может приводить к развитию гипогликемии. Рекомендуется особенно тща-

тельный мониторинг концентрации глюкозы в крови в начале их совместного применения 

с ингибиторами АПФ. 

- С вилдаглиптином, другими глиптинами (ингибиторами дипептидилпептидазы ΙV типа 

(ДПП-ΙV), например, ситаглиптином, саксаглиптином, линаглиптином и эстрамустином) 

Увеличение риска развития ангионевротического отека при одновременном применении с 

ингибиторами АПФ. 

- С ингибиторами мишени рапамицина в клетках млекопитающих mTOR (mammalian 

Target of Rapamicin), например, темсиролимусом, сиролимусом, эверолимусом 

Увеличение риска развития ангионевротического отека. 

- С рацекадотрилом (ингибитором энкефалиназы, применяемым для лечения острой диа-

реи) 
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Увеличение риска развития ангионевротического отека. 

Комбинации, которые следует принимать во внимание 

- С НПВП (индометацин, ацетилсалициловая кислота )  

Возможно ослабление действия рамиприла, повышение риска нарушения функции почек 

и повышения концентрации калия в сыворотке крови.  

- С гепарином  

Возможно повышение концентрации калия в сыворотке крови.  

- С натрия хлоридом  

Ослабление антигипертензивного действия рамиприла и менее эффективное лечение 

симптомов ХСН.  

- С этанолом  

Усиление симптомов вазодилатации. Препарат может усиливать воздействие этанола на 

организм.  

- С эстрогенами  

Ослабление антигипертензивного действия рамиприла (задержка жидкости).  

- Десенсибилизирующая терапия при повышенной чувствительности к ядам насекомых  

Ингибиторы АПФ, включая препараты рамиприла, увеличивают вероятность развития 

тяжелых анафилактических или анафилактоидных реакций на яды насекомых. Предпола-

гается, что этот эффект может возникнуть и при применении других аллергенов. 

Особые указания 

Перед началом лечения рамиприлом необходимо устранить гипонатриемию и гиповоле-

мию. У пациентов, ранее принимавших диуретики, необходимо их отменить или, по край-

ней мере, снизить их дозу за 2-3 дня до начала приема препарата рамиприла (в этом слу-

чае следует тщательно контролировать состояние пациентов с ХСН, в связи с возможно-

стью развития у них декомпенсации при увеличении ОЦК).  

После приема первой дозы препарата, а также при увеличении его дозы и/или дозы диуре-

тиков (особенно «петлевых») необходимо обеспечить тщательное медицинское наблюде-

ние за пациентом в течение не менее 8 ч для своевременного принятия соответствующих 

мер в случае чрезмерного снижения АД.  

Если препарат применяется впервые или в высокой дозе у пациентов с повышенной ак-

тивностью РААС, то у них следует тщательно контролировать АД, особенно в начале ле-

чения, так как у этих пациентов имеется повышенный риск чрезмерного снижения АД 

(см. раздел С осторожностью).  

При злокачественной АГ и СН, в особенности, в острой стадии ИМ, лечение рамиприлом 

следует начинать только в условиях стационара.  
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У пациентов с ХСН прием препарата может привести к развитию выраженного снижения 

АД, которое в ряде случаев сопровождается олигурией или азотемией и редко – развитием 

ОПН.  

Следует соблюдать осторожность при лечении пожилых пациентов, так как они могут 

быть особенно чувствительны к ингибиторам АПФ, в начальной фазе лечения рекоменду-

ется контролировать показатели функции почек (см. также раздел Способ применения и 

дозы).  

У пациентов, для которых снижение АД может представлять определенный риск (напри-

мер, у пациентов с атеросклеротическим сужением коронарных или мозговых артерий), 

лечение должно начинаться под строгим медицинским наблюдением.  

Следует соблюдать осторожность при физической нагрузке и/или жаркой погоде из-за 

риска повышенного потоотделения и дегидратации с развитием артериальной гипотензии, 

вследствие уменьшения ОЦК и снижения концентрации натрия в крови.  

Во время лечения препаратом рамиприла не рекомендуется употреблять алкоголь (эта-

нол).  

Преходящее чрезмерное снижение АД не является противопоказанием для продолжения 

лечения после стабилизации АД. В случае повторного развития выраженного снижения 

АД следует уменьшить дозу или отменить препарат.  

Одновременное применение рамиприла с препаратами, содержащими алискирен, или с 

АРА II, приводящее к двойной блокаде РААС, не рекомендуется в связи с риском чрез-

мерного снижения АД, развития гиперкалиемии и ухудшения функции почек по сравне-

нию с монотерапией. Одновременное применение препарата рамиприла с препаратами, 

содержащими алискирен, у пациентов с сахарным диабетом и/или умеренной и тяжелой 

почечной недостаточностью с КК <60 мл/мин противопоказано (см. разделы Противопо-

казания, Взаимодействие с другими лекарственными средствами).  

Одновременное применение с АРА II у пациентов с диабетической нефропатией противо-

показано (см. разделы Противопоказания, Взаимодействие с другими лекарственны-

ми средствами).  

У пациентов, получавших лечение ингибиторами АПФ, наблюдались случаи ангионевро-

тического отека лица, конечностей, губ, языка, глотки или гортани. При возникновении 

отечности в области лица (губы, веки) или языка, либо нарушения глотания или дыхания 

пациент должен немедленно прекратить прием препарата. Ангионевротический отек, ло-

кализующийся в области языка, глотки или гортани (возможные симптомы: нарушение 

глотания или дыхания), может угрожать жизни и требует проведения неотложных мер по 

его купированию: подкожное введение 0,3-0,5 мг или внутривенно капельное введение 0,1 
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мг эпинефрина (адреналина) (под контролем АД, ЧСС и ЭКГ) с последующим примене-

нием глюкокортикостероидов (в/в, в/м или внутрь); также рекомендуется внутривенное 

введение антигистаминных препаратов (антагонистов H1 и Н2-гистаминовых рецепторов), 

а в случае недостаточности инактиваторов фермента C1-эстераза можно рассмотреть во-

прос о необходимости введения в дополнение к эпинефрину (адреналину) ингибиторов 

фермента С1-эстеразы. Пациент должен быть госпитализирован, и наблюдение за ним 

должно проводиться до полного купирования симптомов, но не менее 24 ч.  

У пациентов, получавших ингибиторы АПФ, наблюдались случаи интестинального ан-

гионевротического отека, который проявлялся болями в животе с тошнотой и рвотой, или 

без них; в некоторых случаях одновременно наблюдался и ангионевротический отек лица. 

При появлении у пациента на фоне лечения ингибиторами АПФ вышеописанных симпто-

мов следует при проведении дифференциального диагноза рассматривать и возможность 

развития у них интестинального ангионевротического отека.  

Лечение, направленное на десенсибилизацию к яду насекомых (таких как пчёлы, осы), и 

одновременный приём ингибиторов АПФ могут инициировать анафилактические и ана-

филактоидные реакции (например, снижение АД, одышка, рвота, аллергические кожные 

реакции), которые могут иногда быть опасными для жизни. На фоне лечения ингибитора-

ми АПФ реакции повышенной чувствительности на яд насекомых (таких как пчёлы, осы) 

развиваются быстрее и протекают тяжелее. Если необходимо проведение десенсибилиза-

ции к яду насекомых, то ингибитор АПФ должен быть временно заменён соответствую-

щим лекарственным препаратом другой группы.  

При применении ингибиторов АПФ были описаны опасные для жизни, быстро развиваю-

щиеся анафилактоидные реакции, иногда вплоть до развития шока во время проведения 

гемодиализа или плазмофильтрации с использованием определенных высокопроточных 

мембран (например, полиакрилнитриловых мембран) (см. также инструкции производите-

лей мембран). Необходимо избегать совместного применения препаратов рамиприла и ис-

пользования такого типа мембран, например, для срочного гемодиализа или гемофильтра-

ции. В данном случае предпочтительно использование других типов мембран или исклю-

чение приема ингибиторов АПФ. Сходные реакции наблюдались при аферезе липопроте-

инов низкой плотности с применением декстрана сульфата. Поэтому данный метод не 

следует применять у пациентов, получающих ингибиторы АПФ.  

У пациентов с нарушениями функции печени реакция на лечение рамиприлом может быть 

или усиленной, или ослабленной. Кроме этого, у пациентов с тяжелым циррозом печени с 

отеками и/или асцитом возможна значительная активация РААС, поэтому при лечении 
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этих пациентов следует соблюдать особую осторожность (см. также раздел Способ при-

менения и дозы).  

Перед хирургическим вмешательством (включая стоматологическое) необходимо преду-

предить хирурга/анестезиолога о приеме ингибиторов АПФ.  

Рекомендуется вести тщательное наблюдение за новорожденными, которые подвергались 

внутриутробному воздействию ингибиторов АПФ, для выявления артериальной гипотен-

зии, олигурии и гиперкалиемии. При олигурии необходимо поддержание АД и почечной 

перфузии путем введения соответствующих жидкостей и сосудосуживающих средств. У 

таких новорожденных имеется риск развития олигурии и неврологических расстройств, 

возможно, из-за снижения почечного и мозгового кровотока вследствие снижения АД, вы-

зываемого ингибиторами АПФ.  

Контроль лабораторных показателей до и во время лечения рамиприлом до 1 раза в 

месяц в первые 3-6 месяцев лечения 

Контроль функции почек (определение сывороточных концентрации креатинина)  

При лечении ингибиторами АПФ в первые недели лечения и в последующем рекоменду-

ется проводить контроль функции почек. Особенно тщательный контроль требуется паци-

ентам с острой и хронической СН, нарушением функции почек, после трансплантации 

почки, пациентам с реноваскулярными заболеваниями, включая пациентов с гемодинами-

чески значимым односторонним стенозом почечной артерии при наличии двух почек (у 

таких пациентов даже незначительное повышение сывороточной концентрации креатини-

на может быть показателем снижения функции почек).  

Контроль содержания электролитов  

Рекомендуется регулярный контроль концентрации калия и натрия в сыворотке крови. 

Особенно тщательный мониторинг концентрации калия в сыворотке крови требуется па-

циентам с нарушениями функции почек, значимыми нарушениями водно-электролитного 

баланса, ХСН.  

Контроль гематологических показателей (гемоглобин, количество лейкоцитов, эритро-

цитов, тромбоцитов, лейкоцитарная формула)  

Рекомендуется контролировать показатели общего анализа крови для выявления возмож-

ной лейкопении. Более регулярный мониторинг рекомендуется в начале лечения и у паци-

ентов с нарушением функции почек, а также у пациентов с заболеваниями соединитель-

ной ткани или у пациентов, получающих одновременно другие лекарственные препараты, 

способные изменять картину периферической крови (см. раздел Взаимодействие с дру-

гими лекарственными средствами). Контроль количества лейкоцитов необходим для 

раннего выявления лейкопении, что особенно важно у пациентов с повышенным риском 
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ее развития, а также при первых признаках развития инфекции. При выявлении нейтропе-

нии (число нейтрофилов меньше 2000/мкл) требуется прекращение лечения ингибиторами 

АПФ.  

При появлении симптоматики, обусловленной лейкопенией (например, лихорадки, увели-

чения лимфатических узлов, тонзиллита), необходим срочный контроль картины перифе-

рической крови. В случае появления признаков кровоточивости (мельчайших петехий, 

красно-коричневых высыпаний на коже и слизистых оболочках) необходим также кон-

троль числа тромбоцитов в периферической крови.  

Определение активности «печеночных» ферментов, концентрации билирубина в крови  

При появлении желтухи или значимого повышения активности «печёночных» ферментов 

лечение препаратом следует прекратить и обеспечить врачебное наблюдение за пациен-

том.  

Препарат Хартил® таблетки 2,5 мг, 5 мг и 10 мг содержат лактозу. 

При непереносимости лактозы следует учитывать ее содержание в каждой таблетке: Хар-

тил® 2,5 мг – 158,8 мг, Хартил® 5 мг - 96,47 мг, Хартил® 10 мг - 193,2 мг.  

Этот препарат не следует назначать пациентам с редкой наследственной непереносимо-

стью галактозы, наследственным дефицитом лактазы или синдромом мальабсорбции глю-

козы-галактозы. 

Влияние на способность к вождению транспортных средств и управлению механиз-

мами 

Некоторые нежелательные эффекты препарата (артериальная гипотензия,  головокруже-

ние) могут вызвать у пациента снижение концентрации внимания и снижение быстроты 

психомотрных реакций реакции, тем самым приводя к риску в ситуациях, где данные спо-

собности важны (например, при управлении автомобилем или работе с механизмами). Это 

следует учесть особенно в начале терапии или при смене препаратов. После приема пер-

вой дозы или последующего повышения дозировки необходимо воздерживаться от заня-

тий потенциально опасными видами деятельности, включая управление автомобилем. 

 

Форма выпуск 

Таблетки по 2,5 мг, 5 мг и 10 мг.  

По 7 таблеток в блистере. 2 или 4 блистера в картонной пачке вместе с инструкцией по 

применению. 

 

Условия хранения 

При температуре не выше 25 C. 
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Хранить в недоступном для детей месте. 

 

Срок годности 

2 года. 

Не применять после истечения срока годности, указанного на упаковке. 

 

Условия отпуска  

Отпускают по рецепту. 

 

Держатель регистрационного удостоверения 

ЗАО «Фармацевтический завод ЭГИС», Венгрия  

1106 Будапешт, ул. Керестури, 30-38  

Телефон: (36-1) 803-5555;  

Факс: (36-1) 803-5529  

 

Производители  

ЗАО «Фармацевтический завод ЭГИС», Венгрия,  

1165 Будапешт, ул. Бекеньфелди 118-120 (все стадии производства); 

Актавис Лтд, Мальта,  

БЛБ 016, Булебель Индастриал Эстейт, Зейтун ЗТН3000, Мальта (производство готовой 

лекарственной формы, первичная упаковка, вторичная (потребительская) упаковка) 

 

Претензии потребителей следует направлять по адресу: 

ООО «ЭГИС-РУС», Россия 

121108, г. Москва, ул. Ивана Франко, д. 8 

Тел.: (495) 363 39 66 

 

 

Директор по регистрации 

лекарственных средств                                                                                  Творогова Е.В. 

 


