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Dorman vasitosinin istifadosi lizra tolimat (xastalor {iciin)

AMLESSA® tabletlor
AMLESSA®

Beynoalxalq patentlosdirilmomis adi: Perindopril / amlodipine

Torkibi

Tabletlaor 4 mq/5 mq: har bir tabletin torkibinde 4 mq perindopril erbumin (tert-butilamin) vo
5 mqg amlodipin (bezilat soklindo) var.

Tabletlor 4 mq/10 mq: har bir tabletin torkibinds 4 mq perindopril erbumin (tert-butilamin) va
10 mq amlodipin (bezilat soklindo) var.

Tabletlor 8 mq/5 mq: har bir tabletin torkibinde 8 mq perindopril erbumin (tert-butilamin) vo
5 mq amlodipin (bezilat soklindo) var.

Tabletlor 8 mq/10 mq: har bir tabletin torkibindo 8 mq perindopril erbumin (tert-butilamin) va
10 mq amlodipin (bezilat soklindo) var.

Komoak¢i maddalar: mikrokristallik selliiloza, jelatinlosdirilmis nisasta, natrium nisasta
qlikolyati, kalsium xlorid heksahidrat, natrium hidrokarbonat, kolloidal
susuz silisium, magnezium stearat.

Tasviri

Tabletlor 4 mq/5 mq: girdo, ag, demok olar ki ag rongdo, ikitorofdon azaciq qabariq, ¢op
konarli tabletlordir.

Tabletlor 4 mq/10 mq: kapsulasokilli, ag, demok olar ki ag rongdo, bir torafinds bolgii xotti
olan tabletlordir.

Tabletlor 8 mq/5 mq: girds, ag, demok olar ki ag rongds, ikitorafdon qabariq, ¢op konarli
tabletlordir.

Tabletlor 8 mq/10 mq: girds, ag, demak olar ki ag rangdo, ikitorafdon qabariq, ¢op konarli vo
bir tarafinds bolgii xotti olan tabletlordir.

Farmakoterapevtik gqrupu
ACF inhibitorlar1 kalsium kanallarinin blokatorlar1 ilo kombinasiyada

ATC kodu: C0O9BBO04.

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Farmakodinamikast
Perindopril
Perindopril — angiotenzin 1-i angiotenzin ll-ya ¢eviron fermentin (angiotenzingevirici

fermentin, ACF) inhibitorudur. ACF-in inaktivlosmosi angiotenzin II-nin soviyyasinin
azalmasimma vo plazmada reninin aktivliyinin yliksolmasino, aldosteronun sekresiyasinin
zoiflomasine, homginin sirkulyasiya edon vo yerli kallikrein-kinin sisteminin aktivliyinin
artmasia vo prostaqlandin sisteminin foallagmasina sobab olur. Perindopril 6ziiniin aktiv
metaboliti - perindoprilat vasitosilo tosir gostorir. Digor metabolitlor in vitro ACF-o
miinasibotdo inhiboedici tosir gostormir.

Hipertenziya



Perindopril arterial hipertenziyanin istonilon morhalasindo (yiingiil, orta, agir) aktivdir.
Sistolik vo diastolik arterial tozyiglorin hom uzanmis voziyyatdo, hom do ayaqiistii voziyyatdo
azalmasi qeyd olunur.

Preparat periferik damar miigqavimotini azaldir ki, bu da arterial tozyiqin diismasino sobob
olur, noticads iso iirak yigilmalarinin tezliyi doyisilmoadon periferik qan ddvrani giiclonir.
Boyrok gan dovrani artir, bununla barabar yumaqciq filtrasiyasinin siiroti (YFS) doyisilmomis
qalir.

Antihipertenziv tosir 6z maksimum soviyyasino perindoprilin birdofolik qgobulundan 4-6
saatdan sonra catir vo 24 saat orzindo davam edir: qaliq tosir maksimum tasirin 87-100%-ini
toskil edir. Arterial tozyiqin azalmasi tez inkisaf edir. Miialicoyo qarsi hossas olan xastolordo
tozyiqin normallagsmasina 1 ay orzinde nail olunur va taxifilaksiya inkisaf etmadon davam
edir. Terapiyanin dayandirilmasi kasilma tosirinin inkisafina sabab olmur.

Perindopril sol modaciyin hipertrofiyasini azaldir. Onun insanlarda damargenislondirici
xlisusiyyatlori siibut olunub. Preparat iri arteriyalarin elastikliyini yaxsilasdirir vo divarinin
qalinliginin ki¢ik damarlarin monfozing olan nisbatini azaldir.

Uroayin stabil isemik xastoliyindon aziyyat ¢okon xastolor

4-illik, coxmorkazli, beynoalxalq, randomizasiya olunmus, plasebo-nazarst olunan EUROPA
kliniki tadgiqat: aparilib. Oyronilon populyasiyada iirok ¢atismazligmin kliniki olamatlori bas
vermoadan koronar arteriyalarin xostoliyi miioyyon olunub. Umumiyyatls, xostalorin 90%-i
ovvallor miokard infarktt vo/ve ya koronar arteriyalarin revaskulyarizasiyasini kegirmislor.
Onlarin oksariyyeti dyronilon preparati trombositlorin inhibitorlari, hipolipidemik preparatlar
vo beta-blokatorlar daxil edilon vo ononovi gobul edilon terapiyaya olavo olaraq gobul
etmislor.

Tosirliliyin osas meyar1 hadisslorin macmuyundan ibarat olub (iirok-damar ilo bagli 6lim
hallar1, geyri-fatal miokard infarki vo/va ya ugurlu reanimasiya ilo birlikds liroyin dayanmasi).
Gilinds 1 dofs 8 mq ti¢lii-butilamin perindoprilin gabul edilmasi birincili son noqtalarin 1,9%
ohomiyyatli dorocodo miitlog azalmasima sobob olub (nisbi riskin 20% azalmasi).
Anamnezindo miokard infarkti vo/vo ya revaskulyarizasiya olan xostolordo birincili son
noqtolorin 2,2% miitloq azalmasi miisahido edilib ki, bu da plasebo ilo miigayisods nisbi
riskin 22,4% azalmasina miivafiq galir.

Amlodipin

Amlodipin — kalsium ionlarinin antaqonisti olub, onlarin miokardin vo damarlarin ozolo
hiiceyralorine daxil olmasini blokadaya alir. Antihipertenziv tosirin mexanizmi damarlarin
saya azalalorine birbasa relaksasiyaedici tosirlo baglidir. Stenokardiya zamani amlodipinin
daqiq tosir mexanizmi sona kimi dyranilmayib, lakin agagidaki iki yol malumdur:

1. Amlodipin periferik arteriollar1 genislondirir vo {imumi periferik damar miigavimatini
azaldir ki, bu da miokard vasitasilo enerjinin monimsonilmasinin vo onun oksigena qarsi
tolabatinin azalmasina sabab olur.

2. Amlodipinin tosir mexanizmi iri koronar arteriyalarin vo arteriollarin genislonmasi ilo do
bagl ola bilor ki, bu da vazospastik stenokardiyali (Prinsmetal stenokardiyasi) xostolordo
oksigenin miokarda daxil olmasinin artmasina sabob olur.

Hipertenziyali xastolords amlodipinin giinds 1 dafo qobul edilmasi 24 saat arzinds fiziki isin
yering yetirilmosinin imumi vaxtini uzadir (hom uzanmis voziyyatds, hom do ayaq iistiindos).
Stenokardiyali xostolordo amlodipinin birdofalik giindolik qobulu fiziki isin yerino
yetirilmasinin imumi vaxtini uzadir, stenokardiya tutmasinin bas vermasini longidir vo ST
seqmentindo depressiyanin omolo golmosine godor miiddodi 1 mm artirir, homginin
stenokardiya tutmalarinin tezliyini va nitrogliserin tabletloring tolobati azaldir.

Amlodipin arzuolunmaz metabolik tosirlora vo ya gan plazmasinda lipidlorin soviyyasinin
dayisilmasina sabab olmur, buna goro do sokerli diabetdon vo podaqradan oziyyst ¢oken
bronxial astmali xastolords istifads edilo bilor.

Farmakokinetikasi



Perindoprilin vo amlodipinin ham monopreparatlar soklinde, ham do Amlessa preparatinin
torkibinds sorulma siirati vo doracasi ohomiyyatli doeracads forglonmir.

Perindopril

Daxilo gobul edildikdon sonra perindopril siiratlo sorulur vo 1 saat orzindo maksimum qatiliga
catir; plazmada yarimpargalanma dovrii 1 saatdir.

Perindopril prodormandir — gobul edilon dozanin 27%-1 qan coroyanina aktiv metabolit-
perindoprilat soklinds daxil olur. Plazmada perindoprilatin maksimum qatiligina 3-4 saatdan
sonra nail olunur.

Qida qobulu perindoprilin perindoprilata ¢evrilmosini azaldir, basqa sozls, onun
biomonimsonilmasini  zoifladir. Demoli, perindoprili peroral, giindo 1 dofs, sohorler,
yemokdon avval gobul etmak lazimdir.

Perindoprilin dozasi ilo onun plazmadaki ekspozisiyasi arasinda xatti asililifin olmasi siibut
olunub.

Birlosmomis perindoprilatin paylanma hacmi toxminon 0,2 1/kq toskil edir. Perindoprilatin
plazma ziilallart ilo, asason angiotenzin-gevirici fermentlo birlosmasi 20%-dir vo preparatin
qatiligindan asili olur.

Perindoprilat sidiklo xaric olunur, birlosmomis fraksiyanin yarimxaric olmasinin terminal
dovrii toxminon 17 saat toskil edir ki, bu da 4 giin arzinds stasionar voziyyoto nail olmaga
imkan verir.

Yash xostolordo vo iirok vo ya boyrok catismazligindan oziyyat c¢okon xastolordo
perindoprilatin xaric olunmast zoifloyir. Buna goro do bu ciir xostolor iizorindo tibbi
miisahidoys kreatininin vo kaliumun saviyyslorinin tez-tez monitoringi daxil edilmalidir.
Dializ zamani perindoprilatin klirensi 70 ml/daq togkil edir.

Qaraciyar sirrozundan aziyyat ¢okon xastalords perindoprilin kinetikas1 doyisilir: baslangic
molekulun qaraciyar klirensi 2 dofs azalir. Lakin omals golon perindoprilatin miqdar1 azalmur,
buna gora da xastalorin bu kateqoriyasi ti¢iin dozalarin segilmasi tolob olunmur.

Amlodipin

Amlodipin terapevtik dozalarda peroral qabul edildikds yaxs1 sorulur vo plazmada maksimum
qatiliga gqobul edildikdon 6-12 saat sonra catir. Hesablamalara goro miitloq biomenimsonilma
64-80% toskil edir. Paylanma hocmi toxminon 21 I/kg-a beorabordir. Qida gobulu
biomonimsonilmoys tosir gostormir. In vitro todqigatlar gostorib ki, sirkulyasiya edon
amlodipinin toxminan 97,5%-1 plazma ziilallar1 ilo birlosib.

Plazmadan terminal yarimxaricolma dovrii 35-50 saat toskil edir vo preparatt giindo 1 dofo
gobul etdikds sabit olur.

Amlodipin qaraciyarde qeyri-aktiv metabolitlor amolo gotirmaklo ohomiyyatli doracods
metabolizmo ugrayir. Qabul edilmis dozanin toxminon 60%-i sidiklo, 10%-1 doyisilmomis
amlodipin soklinds xaric olunur.

Plazmada amlodipinin maksimum qatiliga ¢atma miiddoti gonc vo yash xostolordo eynidir.
Sonuncularda amlodipinin klirensinin azalmasma dogru meyllilik qeyd olunub ki, bu da
AUC gostaricisinin v yarimxaricolma dovriiniin uzanmasina sabab olur. Onlar {igiin tovsiya
olunan doza rejimi gonclor {igiin oldugu kimidir, bununla bels, dozalar1 ehtiyatla artirmaq
lazimdir. Biitiin kalsium antaqonistlori {i¢iin oldugu kimi, amlodipinin yarimxaricolma dovrii
qaraciyar funksiyalar1 pozulmus soxslordo artir.

Istifadasino gostorislor
Amlessa perindopril vo amlodipinlo miialico tolob olunan essensial hipertenziyadan vo/vo ya
koronar arteriyalarin stabil xastoliyindon aziyyat ¢okon xostolorin miialicasi ti¢iin gostarislidir.

Oks gostarislor
Perindoprills bagl olan
e Perindoprilo vo ya ACF inhibitorlarina qars1 hiperhossasliq.
e Anamnezdo ACF inhibitorlar ilo ovvalki terapiya ilo bagli olan angionevrotik 6dem.



e Irsi vo ya idiopatik angionevrotik ddem.

e Hamiloaliyin ikinci va {igiincii ticayliglari.

e Sokorli diabeti vo ya bdyrok funksiyas1 pozulmus (YFS < 60 ml/doq/1,73 m?) olan
xastolorde Amlessa preparatinin aliskiren torkibli preparatlarla eyni zamanda istifadasi
(bax: bolmo "Digor dorman vasitolori ilo garsiligl tosiri").

e Torkibindo sakubitril vo valsartan olan kombinoolunmus dorman preparatlar ilo
birlikds qgobul. Perindoprillo mialiconi torkibindo sakubitril vo wvalsartan olan
kombinoolunmus dorman preparatinin son dozasinin gobulundan on az 36 saat sonra
baslamaq lazimdir (homginin, ,,X{isusi gostorislor vo ehtiyat todbirlori vo ,,Digor
dorman vasitolori ilo qasiligh tosiri* bolmolorine baxin.)

Amlodipinls bagli olan

e Giiclii hipotenziya.

e Amlodipins vo ya digor dihidropiridinlore qarst hassasliq.

e Sok, o ciimlodon kardiogen sok.

¢ Sol madaciyin ¢ixarict yolunun obstruksiyasi (mosalon, agir aortal stenoz zaman).

e Kaoskin miokard infarktindan sonra tirok ¢atismazligi (ilk 28 giin orzinds).

Amlessaya aid olan
Komponentlordon hor biri ilo ayri-ayriligda bagli olan yuxarida sadalanan biitiin oks
gostariglar perindopril/amlodipinin fiksasiya olunmus kombinasiyasina da aiddir.

e Preparatin komokg¢i maddslorine qarst hossasligin artmasi.

Xiisusi gostarislor va ehtiyat tadbirlari

Hor bir komponentls ayri-ayriliqda bagli olan biitiin gosterislor Amlessanin fiksasiya olunmus
kombinasiyalarina da aiddir.

Perindoprillo bagli olan

Xiisusi gostarislor

Yiiksok hassasliq/ angionevrotik 6dem

Nadir hallarda ACF inhibitorlar1 ilo miialico almis xastolords {iziin, otraflarin, dodaqlarin,
selikli qisalarin, dilin, udlagin vo/ve ya qirtlagin angionevrotik 6demi haqqinda molumat
verilir. Bu vaziyyat terapiyanin istonilon vaxti inkisaf eds bilor. Bu ciir hallarda preparatin
gobulunu dayandirmaq ve simptomlarin tamamilo aradan qalxmasmi tesdiq edono qoder
xostonin vaziyyetino miivafiq nozarot hoyata kecirmok lazimdir. Odem yalniz iizii vo ya
dodaqlar1 ohato etdiyi hallarda onun tozahiirlori adoton xiisusi mialico aparilmadan kegib
gedir, lakin simptomlar1 yiingiillosdirmak {i¢iin antihistamin preparatlar gobul etmok olar.
Qirtlagin 6demi ilo miisayiot olunan angionevrotik 6dem letal naticoyo sabab ola bilar. Dilin,
sos yariginin vo ya qirtlagin 6demi tonoffiis yollarinin obstruksiyasina sobab ola bilor. Bu
halda dorhal adrenalinin toyin edilmasi vo/va ya tonoffiis yollarmin kegiriciliyini tomin edon
todbirlordon ibarat ola bilon tocili terapiya toyin edilmolidir. Simptomlar tamamilo aradan
qalxana qodar xosto hartorafli tibbi miisahids altinda olmalidir.

Anamnezindo ACF inhibitorlar ilo terapiya ilo bagli olmayan angionevrotik 6dem qgeyd
olunan xastalords bu qrupdan olan preparatlarin qabulu zamani angionevrotik 6demin inkisaf
riski yiiksalo bilor.

ACF inhibitorlar ilo terapiya fonunda bagirsagda damar dédeminin inkisafinin nadir hallart
molumdur. Qarmn nahiyasindo agrilar geyd olunan vo ACF inhibitorlar1 gobul edon xostolorin
diferensial diagnostikasinin hayata kegirilmasi zamani bu hallar1 nazors almaq lazimdir.

ACEF inhibitorlarinin torkibindo sakubitril + valsartan kombinasiyasi olan dorman preparatlari
ilo birlikds gebulu angionevrotik ddemin inkisaf riskinin yiiksok olmasi sobobi ilo oks
gostorigdir.  Sakubitril + valsartan kombinoolunmus dorman preparatinin  qobulunu
perindoprilin son qgobulundan on az 36 saat baslamaq lazimdir. Perindoprilin gabulunu
sakubitril vo valsartan torkibli kombinsolunmus preparatin son dozasinin gobulundan on az 36



saat baglamaq lazimdir. (bax: bdlmalar ,,Xiisusi gostoriglor vo ehtiyat tadbirlori® vo ,,Digor
dorman vasitalori ilo qasiligh tosiri®.)

ACF inhibitorlarinin rasekadotril, mTOR inhibitorlar1 (masalon, sirolimus, everolimus,
temsirolimus) va ya vildagliptinls birlikde gobulu angionevrotik 6demin inkisaf riskini artira
bilor (bax: bdélms ,,.Digor dorman vasitalori ilo qasiligl tosiri). Artiq ACF inhibitorlarini
gobul edon xastolordo rasekadotril, mTOR inhibitorlar1 (masalon, sirolimus, everolimus,
temsirolimus) vo ya vildaqgliptinle miialicays baglayarkon ehtiyatli olmaq lazimdir.
ASLP-aferez zamani anafilaktoid reaksiyalar

ACF inhibitorlar1 gabul etmis xastolordo dekstran sulfatdan istifado etmoklo ASLP-aferezin
hoyata kegirilmosi zamani nadir hallarda hoyat ii¢iin tohliikoli olan anafilaktoid reaksiyalarin
inkisafi geyd olunub. Aferezin har bir prosedurasindan avval ACF inhibitorlarinin gqobulunu
miivoqqoti olaraq dayandirmagqla bu ciir reaksiyalarin qarsisin1 almaq olar.
Desensibilizasiyanin aparilmasit zamani anafilaktoid reaksiyalar

Desensibilizasiyaedici terapiya zamani (masolon, zorqanadli hosoratlarin zohori ilo) ACF
inhibitorlar1 gobul edon xastolords nadir hallarda hoyat {i¢iin tohliikali anafilaktoid reaksiyalar
bas verib. Bu xastolords gostorilon reaksiyalarin bas vermasinin qarsist desensibilizasiyanin
har bir prosedurasindan ovval ACF inhibitorlarinin gobulunu miivoqqati olaraq dayandirmagqla
alinib, lakin preparatin tokraron ehtiyatsiz qobulu zamani bu ciir hallar yenidon bag verib.
Neytropeniya/agranulositoz/trombositopeniya/anemiya

ACF inhibitorlar1 gobul edon xastolorde neytropeniya/aqranulositoz, trombositopeniya va
anemiyanin inkisaf etmosi mimkiindiir. Boyrok funksiyalart normal olan xostolordo digor
agirlasmalarin olmamasi halinda neytropeniyaya nadir hallarda rast golinir. Immunsupressiv
mialico, allopurinolla vo ya prokainamidlo miialico alan kollagenozlu xastolors, xiisusilo do
boyrak funksiyalar: artiq movcud olan xastolorde perindopril ¢ox ehtiyatla toyin edilmalidir.
Bu ciir xostolordo bozi hallarda intensiv antibiotikoterapiyaya cavab vermoyon ciddi
infeksiyalar inkisaf edo bilor. Perindopril toyin edildikdo leykositlorin sayini miintozom olaraq
yoxlamaq tovsiyo olunur; xostolors infeksion xostoliyin hor hansit olamotlori meydana
cixdiqda (bogazda agrilar, qizdirma) tacili olaraq hakims miiracist etmayin lazim oldugu izah
edilmolidir.

Renin-angiotenzin-aldosteron sisteminin (RAAS) ikigat blokadast

ACF inhibitorlarinin va angiotenzin II reseptorlarinin blokatorlarinin vo ya aliskirenin birlikde
istifadasi zamamn arterial hipotenziyanin, hiperkaliemiyanin yaranma va boyrok funksiyasinin
zoiflomo (o climlodon koskin bdyrok catigmazligi) riskininin artmasit barado molumatlar
movcuddur. Bu ssbobdon do ACF inhibitorlarinin vo angiotenzin II reseptorlarinin
blokatorlarimin vo ya aliskirenin kombino olunmus istifadssi yolu ilo RAAS-in ikiqat
blokadasi tovsiys olunmur (bax: bolmo "Digor dorman vasitolori ilo qarsiligl tosiri").

Ikiqat blokada yolu ilo terapiyanin aparilmasi zoruri olduqda, o, yalniz miitoxassis miisahidosi
altinda vo boyrok funksiyasina, arterial tozyiqo vo elektrolitlorin qatiligina ciddi nozarat ilo
aparilmalidir.

Diabetik nefropatiyasi olan xastolords ACF inhibitorlar1 vo angiotenzin II reseptorlarinin
blokatorlar1 eyni zamanda istifads edilmomaolidir.

Ehtiyat tadbirlori

Hipotenziya

ACF inhibitorlar arterial tozyiqin azalmasina sobab ola bilar. Simptomatik hipotenziya nadir
hallarda agirlasmamis hipertenziyali xostolordo vo cox ehtimalla SQH azalmis soxslordo,
mosalon, diuretiklorin gobulu, dializ, ishal vo ya qusma noticosindo, duzlarin gobulu
mohdudlasdirilan pahrizds olan xastolords vo ya agir renin-asili hipertenziyadan oziyyat ¢okon
xostolordo omolo golo bilor. Risk qrupundan olan xostolor Amlessa gobulu etdikdo arterial
tozyiqi, boyrak funksiyalarini vo zordabda kaliumun saviyyesini yoxlamaq lazimdir. Homin
ehtiyat todbirlor arterial tozyiqin koskin azalmasi miokard infarktina vo ya beyin qgan
dovraninin pozulmasina sabab ola bilon iirayin isemiya xastoliyindon vo ya serebrovaskulyar
xostolikdon oziyyot ¢okon xastolors aiddir. Hipotenziya inkisaf etdikdo xostoys “ayagqlar bir az



galdirilmagqla arxasi iisto uzanma” voziyyati vermok vo lazim goldikds venadaxilino 9 mg/ml
(0,9%) natrium xlorid mohlulu yeritmoak lazimdir. Miivaqqati hipotenziya sonraki terapiya
ticiin oks gostoris deyil vo o, SQH artmasi naticoindo arterial tozyiqin borpa olunmasindan
sonra davam etdirils bilor.

Aortanin va mitral klapanin stenozu/hipertrofik kardiomiopatiya

Digor ACF inhibitorlar1 kimi perindoprili mitral klapanin stenozu va sol moadaciyin ¢ixarici
yolunun obstruksiyasi olan xostolors, masolon, aortanin stenozu vo ya hipertrofik
kardiomiopatiya zamani ehtiyatla toyin etmok lazimdir.

Boyrak ¢catismazlig

Boyrak funksiyalarinin pozulmasi zamani (kreatinin klirensi < 60 ml/doq) komponentlordon
hor birinin dozasinin ayri-ayriliqda fordi sokildo seg¢ilmasi tdvsiyoa olunur. Bu ciir xastolorin
adi tibbi miiayinosino zordabda kaliumun vo kreatininin soviyyslorinin miintozom sokildo
yoxlanmasi daxildir.

ACF inhibitorlar1 gobul edon boyrok arteriyalarinin ikitorafli stenozu vo ya yegana bdyrayin
boyrak arteriyasinin stenozu olan bazi xostolordo preparatin gobulunu dayandirdigdan sonra
geridonon sidik covhorinin vo kreatininin zordab qatiliglarinin yiiksolmasi geyd olunub. Bu
clir doyisikliklorin bag verma ehtimal1 boyrak ¢atismazligindan oziyyot ¢okon xostolordo daha
yiiksokdir.

Renovaskulyar hipertenziya zamani da agir hipertenziya vo bdyrak catismazliginin yiiksok
riski mdvcud olur.

Boyroklorin damar zodslonmolorinin askar olamotlori olmayan hipertenziyadan aziyyat ¢okon
bozi xostolordo, xiisuilo do perindoprili diuretiklo birlikdo qobul etdikds, zordabda sidik
cOvharinin vo kreatininin soviyyalorinin az doracado vo miivoqgati olaraq yiliksalmosi geyd
olunub. Bu doyisikliklor daha tez-tez artiq boyrok ¢atismazligi olan xastalords inkisaf edir.
Qaraciyar funksiyalarinin pozulmasi

Nadir hallarda ACF inhibitorlar1 ilo terapiya xolestatik sariligla baslayan, qaraciyorin
fulminant nekrozuna qodor proqressivloson vo (bozon) letal sonlugla noticolonon sindromla
miisayiot olunub. Bu sindromun mexanizmi molum deyil. ACF inhibitorlar1 qobul etdikdo
sariliq inkisaf edon vo ya qaraciyor fermentlorinin soviyyasi ohomiyyotli doracods yiiksalon
xostolor ACF inhibitorlarinin gobulunu dayandirmali vo hortorofli  tibbi miiayinodon
ke¢molidirlor.

Etnik xiisusiyyatlor

ACF inhibitorlar ils terapiya zamani angionevrotik ddemlor ¢ox zaman qaradorili xostolords
omoalo golir. ACF-nin digor inhibitorlar1 kimi, perindopril neqroid irqindsn olan insanlarda
daha az tosirlidir, yoaqin ki, xastalorin bu populyasiyasinda hipertenziya ¢ox zaman reninin
miqdarinin asag1 olmasi fonunda davam edir.

Oskiirak

ACF inhibitorlar ilo terapiya zamani preparatin qobulunu dayandirdigdan sonra ke¢ib gedon
bolgomsiz, uzunmiiddotli Oskiirok inkisaf edir. Diferensial diaqgnostika zamami ACF
inhibitorlarinin gobulu naticosindo omolo golon dskiirayi nazors almaq lazimdir.

Carrahi miidaxila/anesteziya

Corrahi miidaxilo zamani vo ya hipotenziya omolo gotiron preparatlarla anesteziyanin hoyata
kegirilmosi zaman1 Amlessa reninin kompensator azad olmasi naticosinds angiotenzin II-nin
omolo golmosini blokada edo bilor. Omoliyyata bir giin qalmis miialiconi dayandirmaq
lazimdir. Bu mexanizmls inkisaf etmasi ehtimal edilon hipotenziya zaman1 SQH-ni artirmaq
lazimdir.

Hiperkaliemiya

ACF inhibitorlari, o ciimlodon perindoprillo miialico alan bozi xastolordo gan zordabinda
kaliumun miqdarinin yiiksalmesi hallar1 qeyd olunub. Hiperkaliemiyanin risk amillorine
boyrok catismazligi, yasin 70-don ¢ox olmasi, sokorli diabet, bozi yanasi gedon voziyyaetlor
(dehidratasiya, dekompensasiya morholosindo olan koskin {irok c¢atigmazligi, metabolik
asidoz), eyni vaxtda kaliumqoruyucu diuretiklorin (mosalon, spironolakton, eplerenon,



triamteren vo ya amilorid), homginin kalium preparatlarinin vo ya duzun kaliumtorkibli
ovozedicilorinin gobul edilmosi daxildir. Risk qruplarina homginin qan zordabinda kaliumun
miqdarinin yiiksolmasino sorait yaradan digor preparatlar (mosalon, heparin) gobul edon
xostolor do aiddir. Kalium preparatlarinin, kaliumqgoruyucu diuretiklorin vo ya kalium
osasinda olan duz avazedicilorinin tayin edilmasi boyrak funksiyalart pozulmus soxslorin qan
zordabinda kaliumun soviyyasinin shomiyyatli doracoads yiiksalmasine vo bunun naticasi kimi
tirok ritminin ciddi pozgunluqglarina (bazon letal notico ilo) sobab ola bilor. Ogor yuxarida
geyd edilon vasitolorin yanasi olaraq toyin edilmasi vacib hesab olunarsa, onlarin gobulu gan
zordabinda kaliumun soviyyosini miintozom sokildo yoxlamagla hoyata kegirilmalidir.

Sokorli diabetli xastalor

ACF inhibitorlarinin peroral hipoqlikemik vasitalor vo ya insulin qobul eden sokorli diabetli
xostolora toyin edilmasi zamani terapiyanin birinci ay1 orzindo qanda qlilkozanin qatiligini
miintozom sokilds yoxlamaq lazimdir.

Amlodipinla bagli olan

Xiisusi gostarislor

Qaraciyar funksiyalarinin pozulmasi

Qaraciyor funksiyalart pozulmus xastolords amlodipinin yarimxaricolma dovrii, biitiin digoer
kalsium antaqonistlorindo oldugu kimi artib. Bu ciir hallarda preparati qaraciyor
fermentlorinin diqqgatls aparilan monitoringi zamani ehtiyatla qobul etmok lazimdir.

Urak catismazlig

Urak catismazligindan oziyyat ¢cokon xostolordo miialiconi ehtiyatla hoyata kegirmok lazimdur.
Qeyri-isemik etiologiyal tirok ¢atismazligindan (NYHA-ya gora III vo IV funksional siniflor)
oziyyat ¢okon xostolorin istiraki ilo hoyata kecirilon uzunmiiddatli, plasebo-nozarat olunan
todqiqat zamani1 amlodipinin gobulu plasebo ilo miiqayisade tlirok catigmazliginin pislosmasi
hallarinin sayinda ohomiyyotli doracede forglorin olmamasina baxmayaraq, agciyer ddemi
hallarinin tezliyinin artmasi ilo miisayist olunub.

Digar dorman vasitalari ilo qarsihiqh tasiri

Perindoprillo bagli olan

Klinik todqiqatlardan oldo olunan molumatlara géro ACF inhibitorlarinin, angiotenzin II
reseptorlarinin blokatorlarmin vo ya aliskirenin kombina olunmus istifadasi yolu ilo renin-
angiotenzin-aldosteron  sisteminin (RAAS) ikiqat blokadasi arterial hipotenziya,
hiperkaliemiya vo boyrak funksiyasinin zsiflomoasi (o ciimlodon kaskin boyrok catismazligi)
kimi arzuolunmaz hallarin yaranma tezliyinin RAAS-a tosir gostoron preparatla monoterapiya
ilo miiqayisada daha yiiksok olmasi ilo alagoali olub (bax: bolmao "Oks gostariglor" vo "Xiisusi
gostoriglor").

Eyni vaxtda qabul edilmasi tovsiya olunmur

Kaliumgoruyucu diuretiklor va kalium preparatlari

Zordabda kaliumun miqdar1 adoton norma daxilinds qalsa da, perindopril gqabul edon bazi
xastolords hiperkaliemiya miisahido edils bilor. Kaliumqoruyucu diuretiklor (masalon,
spironolakton, triamteren vo ya amilorid), kalium preparatlar1 vo ya kaliumtorkibli duz
ovazedicilori zordabda kaliumun soviyyasinin ohomiyyatli dorocods artmasina sobab ola biler,
buna gora do onlarin ACF inhibitorlari ils eyni vaxtda istifade edilmasi tovsiye olunmur. ©gor
tosdiq olunmus hipokaliemiya ilo olagodar olaraq birlikdo gobul etmo gostorislidirse, onda
ehtiyatli olmaq vo qan zaordabinda kaliumun miqdarini tez-tez yoxlamaq lazimdir.
Angionevrotik odemin inkisaf riskini artiran preparatlar

ACF inhibitorlarinin torkibinds sakubitril vo valsartan kombinasiyast olan dorman preparatlari
ilo birlikdo gobulu angionevrotik 6demin inkisaf riskinin yiiksok olmasi sobobi ilo oks
gostorigdir (bax: bolmo “Oks gostarislor” vo “Xiisusi gostorislor vo ehtiyat todbirlori”).

ACF inhibitorlariin rasekadotril, mTOR inhibitorlar1 (mosoalon, sirolimus, everolimus,
temsirolimus) vo ya vildaqgliptinlo birikdo gobulu angionevrotik 6demin inkisaf riskini artira
bilor (bax: bélmo*“Xiisusi gostoriglor vo ehtiyat todbirlori”).



Litium

Litiumla ACF inhibitorlarinin eyni vaxtda qgobul edilmosi zamani zordabda litiumun
qatiliginin geridénen artmast vo onun toksikliyinin (agir neyrotoksik tasirlorlo birlikdo)
giiclonmosi hallar1 geyds alinib. Qeyd olunan preparatlarin eyni vaxtda gobul edilmasi tovsiyo
olunmur. Bu ciir kombino olunmus terapiyanin aparilmasi vacib olduqda qan zordabinda
littumun miqdarin1 miintozom sokilds yoxlamaq lazimdir.

Estramustin

Olavo tosirlorin, masolon, angionevrotik 6demin (angioddemin) giliclonmosi riski mdévcud
olur.

Xiisusi ehtiyatliliq talob edon kombinasiyalar

Qeyri-steroid iltihab aleyhina preparatlar (QSIOP), o ciimladan asetilsalisil tursusu > 3 q/giin
ACF inhibitorlarinin geyri-steroid iltihab sleyhins preparatlarla eyni vaxtda qobul edilmosi
(iltihab oleyhino tosir gostoron dozalarda asetilsalisil tursusu, SOG-2 inhibitorlar1 vo geyri-
secici QSIOP) ACF inhibitorlarinin hipotenziv tasirinin azalmasina sabab ola bilor. Géstarilon
preparatlarin eyni vaxtda gobul edilmasi, xiisusilo do boyrok funksiyalari artiq pozulmus
xostolords koskin boyrok ¢atismazliginin inkisafina vo qan zordabinda kaliumun miqdarinin
artmasina godor boyrok funksiyalarinin pozulma riskini do artirir. Bu ciir kombinasiyant,
xtisusilo do yaslh xastolora, ehtiyatla toyin etmok lazimdir. Xastolor kifayot qodor miqdarda
maye qobul etmoli, homg¢inin miialicoys baslamazdan ovval vo sonra boyrok funksiyalarini
yoxlamagq tovsiyo olunur.

Diabet aleyhina preparatlar (insulin, hipoglikemik sulfanilamidlor)

ACF inhibitorlarmin gsbulu insulin vo ya sulfanil-sidik covhari toromolari gobul edon sokorli
diabetli xastolords hipoqglikemik tasiri giiclondira bilor. Hipoglikemiyanin bas verma hallarina
cox nadir hallarda rast golinir (qlilkozaya qarsi toleranthigin yaxsilagsmasi insulino qarsi
tolobatin azalmasina sabob olur).

Eyni vaxtda qabul etdikds nazora almaq lazimdir

Kaliumqoruyucu diuretiklor, torkibinds kalium va ya kalium torkibli duz avazlayicilori olan
alavalor

Qan plazmasinda kaliumun torkibinin adoton norma c¢orgivesindo qalmasina baxmayaraq,
perindopril gabul edon bozi xastolordo hiperkalemiya inkisaf eds bilor. Kaliumqoruyucu
diuretiklor (masalon, spironolakton, triamteren vo ya amilorid), kalium olavalori vo ya xdrok
duzunun kalium torkibli ovozedicilorinin qgobulu qan zordabinda kaliumun torkibinin
ohomiyyatli derocado artmasina sabab ola bilor. Eyni zamanda, perindoprilin qan zordabinda
kaliumun torkibini artirmaq qabiliyyatina malik trimetoprim va kortimoksazol (trimetoprim +
sulfametoksazol) kimi digor preparatlarla birlikds toyini zamani ehtiyatli olmaq lazimdir,
¢linki trimetoprimin amilorid kimi kaliumqgoruyucu diuretik kimi tosir géstordiyi molumdur.
Buna goro do, perindoprilin yuxarida qeyd olunan preparatlarla birlikdo gabulu tovsiya
olunmur. Bununla bels, ogor birgo gobul gostorigdirsa, ehtiyat todbirlori gérmok vo gan
zordabinda kaliumun torkibino miitomadi nozarat etmok lazimdir.

Siklosporin

ACF inhibitorlarinin siklosporinlo birlikde gobulu zamani hiperkalemiya omolo golo bilor.
Qan zordabinda kaliumun torkibino nazarat etmok lazimdir.

Heparin

ACF inhibitorlarinin heparinlo birlikde gqabulu zamani hiperkalemiya amols goalo bilor. Qan
zordabinda kaliumun torkibino nozarst etmok lazimdir.

Diuretiklor

Diuretiklor qabul edon xastalords, xiisusilo do hipovolemiyali vo/va ya duzlarin defisiti olan
xostolordo ACF inhibitorlarinin gobulunun ovvolindo arterial tozyiqin artiq doracodo azalmasi
bas vera bilor. Diuretikdon istifadeni dayandirmagqla, miialicays baslamazdan ovval mayelsrin
vo ya duzlarin gobulunu artirmaqla, homginin perindoprilin kicik baslangic dozalarini toyin
etmakls va sonradan onlar1 tadricon artirmaqla hipotenziya riskini azaltmaq olar.
Simpatomimetiklor



Simpatomimetiklor ACF inhibitorlarinin antihipertenziv tasirini zaifloda bilar.

Quzil preparatlart

Qizilin inyeksion preparatlarini (aurotiomalat natrium) vo ACF inhibitorlarini, o ciimlodon
perindopril gobul edon xostolordo nadir hallarda nitritoid reaksiyalar qeyd olunub
(simptomlart: {iziin hiperemiyasi, tirokbulanma, qusma vo hipotenziya).

Amlodipinlo bagh olan

Eyni vaxtda qabul tovsiya olunmur

Dantrolen (infuziya)

Heyvanlarda verapamilin vo dantrolenin v/d yeridilmasi zamani letal sonluga sobob olan
maodaciklorin fibrilyasiyas1 miisahido edilir. Amlodipin vo dantrolenin kombinasiyali sokildo
gobul edilmasi tovsiya olunmur.

Xiisusi ehtiyatlihq talob olunan kombinasiyalar

CYP3A4 inhibitorlar

Yanast olaraq CYP3A4 sitoxromunun giiclii inhibitorlarinin (ketokonazol, itrakonazol,
ritonavir) gobul edilmosinin amlodipinin plazma qatiliginin artmasina sabab olmasi istisna
edilmir, buna gora do gostarilon preparatlarin kombinasiyasi zamani ehtiyath olmaq lazimdir.
CYP3A4 induktorlar: (rifampisin, dalikli daziotu (Hypericum perforatum), epilepsiya aleyhina
preparatlar, karbamazepin, fenobarbital, fenitoin, fosfenitoin, primidon).

Molum CYP3A4 induktorlart ilo birlikds istifado zamani amlodipinin plazma qatiligi doyiso
bilor. Bu sabobdon do, xiisusilo giiclii CYP3A4 induktorlari (masoalon, rifampisin, dolikli
daziotu) ilo yanas1 miialico zamani, eloco do miialicodon sonra arterial tozyiqo nozarst etmok
va dozani tonzimlomak lazimdir.

Eyni vaxtda qabul zamani nazara almaq lazimdir

Urak catismazligi zamani tayin edilon beta-blokatorlar (bisoprolol, karvedilol, metoprolol)
Latent vo ya nozarat olunmayan iirok ¢atismazliindan aziyyst ¢okon xastalords hipotenziya,
trok foaliyyastinin zoiflomasi riski mévcud olur (manfi inotrop tosirin giiclonmasi). Bundan
basqa, beta-blokatorlar artiq hemodinamiki reperkussiya zamani simpatik refleksi zoiflodo
bilorlar.

Takrolimus

Amlodipin ilo birlikdo istifads zamami qanda takrolimusun soviyyasinin artma riski
movcuddur, lakin bu qarsiliglt tosirin farmakokinetik mexanizmi malum deyil. Takrolimus ilo
miialico alan xostalorde amlodipinin istifadasi zamani takrolimusun toksikliyindon qaginmaq
liciin ganda takrolimusun saviyyesino ciddi nozarot etmok vo lazim golorso takrolimusun
dozasini korreksiya etmok tolob olunur.

Klaritromisin

Klaritromisin CYP3A4 inhibitorudur. Klaritromisin vo amlodipin ilo miialico alan xastolordo
hipotenziya riski yiliksokdir. Amlodipinin klaritromisin ile birlikds istifadesi zamani xastolorin
ciddi miisahido altinda saxlanilmasi tovsiyo olunur.

Rapamisinin mexanik nisaninin inhibitorlari (mTOR)

mTOR inhibitorlar1 (masalon, sirolimus, temsirolimus va everolimus) CYP3A substratlaridir.
Ampodipin CYP3A izofermentinin zoif inhibitorudur. mTOR inhibitorlari ilo birlikde gabul
zaman1 amlodipin onlarin ekspozisiyasini artira bilar.

Siklosporin

Siklosporin vo amlodipinin qarsiliglt tosiri lizro todqiqatlar yalniz bdyrok transplantasiyasi
keg¢irmis xostolorde aparilib. Bu zaman siklosporinin doyisken qaliq qatiliginin artmasi (orta
hesabla 0% - 40%) qeydo alimib. Bu sobabdon do amlodipin ilo miialico alan bdyrok
transplantasiyas1 keg¢irmis xastolords siklosporinin soviyyelorine nozarst etmok, lazim
goldikdas iso siklosporinin dozasini azaltmaq tévsiys olunur.

Digor kombinasiyalar

Qarsiligh tosir lizro klinik todqigatlarda amlodipin atorvastatin, diqoksin vo ya varfarinin
farmakokinetik xiisusiyyatlorine tosir gdstarmayib.



Amlodipinin qreypfrut vo qreypfrut sirasi ilo birge gebulu tdvsiys olunmur, belo ki, bazi
xostolordo biomonimsonilma arta bilor, bu iso 6z ndvbosindo hipotenziv tosirin artmasina
sobab olur.
Bozi preparatlarla aparilan xiisusi todqiqatlar zamani amlodipino tosirin oldugu askar
edilmoyib:

e Amlodipinin vo simetidinin  eyni vaxtda qobul edilmoesi amlodipinin
farmakokinetikasini doyismayib.

e Sildenafilin vo amlodipinin kombinasiyasi zamani har bir preparat moxsusi, miistaqil
hipotenziv tosir gostarib.

Bundan basqa, bozi preparatlarla aparilan xiisusi todqiqatlar zamani amlodipinin onlarin
farmakokinetik parametrlorine tosiri agkar edilmayib:

e Atorvastatin: eyni vaxtda 10 mq amlodipinin vo 80 mq atorvastatinin ¢oxdofali
dozalarinin qobul edilmasi tarazliq qatiliglar1 oldo edildikdon sonra sonuncunun
farmakokinetik parametrlorinin ohomiyyatli doracads doyisilmasine sabab olmayib.

e Digoksin: saglam koniillii soxslorin amlodipini va diqoksini eyni vaxtda qobul etmasi
sonuncunun zordab qatiliglarinin vo ya bdyrak klirensinin doyisikliklori ilo miisayist
olunmayib.

e Varfarin: amlodipinin vo varfarinin eyni vaxtda qobul edilmasi protrombin indeksino
tosir gostormir.

Xiisusi ehtiyatliliq talob olunan eyni vaxtda gabul

Baklofen: antihipertenziv tosirin giiclondirilmasi. Arterial tozyiqi vo bdyrak funksiyalarini
yoxlamaq, homginin antihipertenziv preparatin dozasinda diizalislor etmok lazimdir.

Noazara alinmasi vacib olan kombinasiyalar

e Antihipertenziv preparatlar (masalon, beta-blokatorlar) va vazodilatatorlar: bu
vasitolorlo eyni vaxtda qabul etmo perindoprilin vo amlodipinin hipotenziv tosirinin
giiclonmasing sabab ola bilor.

e Nitrogliserinla, digar nitratlarla va ya vazodilatatorlarla kombinasiyali gobul arterial
tozyiqin olave olaraq azalmasia sobab ola bilor, buna goro do ehtiyatlh olmaq
lazimdir.

o Kortikosteroidlor, tetrakozaktid: antihipertenziv tosiri azaldir (kortikosteroidlorin
tosirindon duzlarin vo suyun longimasi).

e Alfa-blokatorlar  (prazozin, alfuzozin, doksazozin, tamsulozin, terazozin):
antihipertenziv tosirin giiclonmasi vo ortostatik hipotenziyanin inkisaf riskinin artmasi.

e Amifostin: amlodipinin antihipertenziv tosirini giiclondirs bilor.

e Trisiklik antidepressantlar/antipsixotik preparatlar/anesteziyaedici preparatlar:
antihipertenziv tosirin giiclonmasi vo ortostatik hipotenziyanin inkisaf riskinin artmasi.

Hamiloslik va laktasiya dovriinds istifadasi

Hamiloliyin birinci ticayliginda gabul etmak tovsiys olunmur. Hamilsliyin ikinci va tiglincii
ticayliginda preparat oks gostoriglidir.

Laktasiya dovriindo preparatdan istifado etmok tdvsiyo olunmur. Ya ana siidi ilo
gidalandirmani, ya da gostorilon terapiyanin ana {i¢iin vacibliyini nozors alaraq miialiconin
miivoqgoti dayandirilmasi haqqinda gorar gobul etmok lazimdir.

Hamilaolik

Perindopril

Hamilsliyin birinci {ligayliginda ACF inhibitorlarinin qobul edilmasi tdvsiys olunmur.
Hamilaliyin ikinci vo ftgiincii ticayliglarinda ACF inhibitorlarinin gobul edilmosi oks
gostariglidir. Hamiloliyin birinci ticayliginda ACF inhibitorlarinin qabul edilmasi zamani
teratogenliyin meydana c¢ixma riski hagqinda epidemioloji molumatlar yekun roy vermoyo
imkan vermir, lakin riskin bir qodor artmasi istisna edilo bilmoz. ACF inhibitorlarin1 digor
alternativ terapiya ilo ovoz etmok miimkiin olmadig1 hallarda hamilsliyi planlasdiran gadinlar



tohliikasizlik profili hamilo qadinlar iiglin yaxst Oyronilmis dorman vasitolorilo terapiyaya
kecirilo bilor. Hamiloalik bas verdikdo ACF inhibitorlarinin gobulu dorhal dayandirilmali vo
lazim goaldikdo diger terapiya toyin edilmslidir. Hamilsliyin ikinci va iigiincii icayliqlarinda
ACF inhibitorlarinin qobul edilmosi zamani fetotoksik tosirin (bOyrok funksiyalarinin
pozulmasi, oliqgohidroamnioz, kollo siimiiklorinin stimiiklosmasinin longimasi) vo neonatal
toksikliyin (boyrok catismazligi, hipotenziya, hiperkaliemiya) meydana ¢ixmasi miioyyon
edilib. ACF inhibitorlar1 hamilaliyin ikinci ticayliginda qabul edildikds bdyrak funksiyalarinin
vo kallo stimiiklorinin USM-ni hoyata kecirmok tovsiyo olunur. Analari ACF inhibitorlar1
gobul etmis yenidogulmuslar hipotenziyanin inkisaf ehtimalinin garsisini almaq mogsadilo
diqqgotlo miisahido altina alinmalidir.

Amlodipin

Hamiloalik zaman1 qadinlarda amlodipindan istifadonin tohliikosizliyi miioyyon olunmayib.
Heyvanlar iizorindo aparilan todqigatlarda yiiksok dozalarin qobul edilmosi zamani
reproduktiv toksiklik miioyyan olunub.

Hamilolik zamani o hallarda istifado etmok tovsiyo oluna bilor ki, daha tohliikosiz alternativ
preparat olmasin, xastoliyin 6zii isa ana va dol ii¢lin bdyiik risk yaratsin.

Laktasiya dovrii

Perindopril

Laktasiya dovriinde perindoprilden istifade edilmosi haqqinda melumat yoxdur. Preparat
xoastolorin bu kateqoriyast ii¢lin tovsiys olunmur. Doslo usaq smizdirma dévriinds, xiisusilo do
yenidogumuslar1 vo ya vaxtindan ovval dogulmus usaqlart omizdiron zaman tohliikosizlik
profili miioyyon olunmus alternativ preparat toyin etmok tovsiys olunur.

Amlodipin

Amlodipin ana siidiine niifuz edir. Ananin qobul etdiyi dozanin usaga tosir gostoran pay1 3-7%
civarinda, maksimum 15% olaraq qiymatlondirilib. Amlodipinin usaga tosiri molum deyil.
Dihidropiridin qrupundan olan kalsium kanallar1 blokatorlarinin siids ekskresiya olunmasi
miioyyon olunub. Ana siidii ilo qidalandirmani davam etdirmok/dayandirmaq vo ya
amlodipinls terapiyant davam etdirmok/dayandirmaq haqqinda gorar usaq liciin ana siidii ilo
gidalanmanin faydasi1 va ana {igiin terapiyanin vacibliyi nazors alinmagqla qobul edilmalidir.

Naqliyyat vasitalorini va digor potensial tohliikali mexanizmlari idarsetma qabiliyyatino
tasiri

Preparatin avtomobillori idarsetmo vo ya texnika ilo islomo qabiliyystino tosirine hasr
olunmus todqiqatlar aparilmayib. Nogliyyat vasitolorini idaroetmo vo ya texniki qurgularla
isloma zamani baggicallonmonin vo ya yorgunlugun inkisaf ehtimalini nozere almaq lazimdir.

Istifada qaydasi va dozasi

Peroral gobul edilir.

Giinda 1 dofo 1 tablet, yaxs1 olar ki, sohar yemokdon avval gobul edilsin.

Fiksasiya olunmus dozalarin kombinasiyasi antihipertenziv terapiyanin baslangici ii¢iin
nozords tutulmayib. Dozalarin  doyisdirilmesi lazzim goldikdo preparatin  ayri-ayri
komponentlarinin fordi qaydada secilmasi tovsiys olunur.

Béyrak funksiyalar: pozulmusg xastalor va yash xastalor

Xastalorin bu kateqoriyasinda perindoprilin xaric olmasi longidiyindon, adi tibbi miisahidoyo
kreatininin vo kaliumun saviyyalorinin tez-tez yoxlanilmasi daxil edilmolidir. Amlessa
preparati kreatinin klirensi > 60 ml/doq olduqda toyin edilo bilor vo kreatinin klirensi < 60
ml/doq oldugda uygun golmir. Bu ciir xostoloro komponentlordon hor birinin ayri-ayriliqda
dozalarinin fordi qaydada secilmosi tévsiyo olunur.

Plazmada amlodipinin qatiligimmin doyisilmasinin boyraklorin funksiyalarinin pozulma
doracosi ilo asililigl yoxdur.

Qaraciyar funksiyalari pozulmus xastalor



Xastolorin bu kateqoriyasi {i¢iin doza rejimi miioyyon edilmayib, gosterilon kombinasiyani
toyin edon zaman ehtiyatli olmaq lazimdir.
Usaqlar va yeniyetmalor

Istifado edilmir, ¢iinki xostolorin bu kateqoriyasinda monoterapiya zamani vo kombinasiya
soklinda perindoprilin vo amlodipinin tohliikasizliyi, tasirliliyi va doziimliiliik 6yranilmayib.

9lava tasirlari

Asagida sadalanan olava tosirlor perindoprillo vo ya amlodipinlo monoterapiya zamani geyd

olunub.

Umumdiinya Sohiyys Taskilatinin tosnifatina uygun olaraq olave tosirlerin inkisaf tezliyi
asagidaki kimi tosnif edilir:
e cox tez-tez (>1/10);

tez-tez (>1/100 —don <1/10-5 gador);

boazon (>1/1000 —don <1/100-5 godor);

nadir hallarda (>1/10000 —dan <1/1000-2 gadar);
¢ox nadir hallarda (<1/10000),

tezliyi molum deyil (mdvcud molumatlara gors qiymotlondirmok miimkiin deyil).

Organlar sistemi Olavo tosirlor Tezlik
sinfi Amlodipin Perindopril
Qanda vo limfa Leykopeniya / neytropeniya Cox nadir Cox nadir
sistemindo hallarda hallarda
pozgunluglar Agranulositoz vo ya pansitopeniya Cox nadir
hallarda
Trombositopeniya Cox nadir Cox nadir
hallarda hallarda
Anadangalmo G-6PDH catismazligi - Cox nadir
olan xastalords hemolitik anemiya hallarda
Hemogqlobinin vo hematokritin - Cox nadir
azalmasi hallarda
Immun sistemdo Allergik reaksiyalar: 6vra Cox nadir Bozon
pozgunluglar hallarda
Metabolizm vo Hiperglikemiya Cox nadir -
gidalanma hallarda
pozgunluglari Hipoglikemiya - Tezlik molum
deyil
Psixi pozgunluglar | Yuxusuzlug Bozon -
Ohval-ruhiyyonin doyisilmasi Bozon Bazon
Depressiya Bozon -
Yuxu pozgunlugu - Bozon
Sinir sistemindo Yuxululug Tez-tez -
pozgunluq Basgicollonmo Tez-tez Tez-tez
Bas agris1 (xiisusilo miialiconin Tez-tez Tez-tez
avvalindoa)
Tremor Bozon -
Hiposteziya, Bozon -
Paresteziya Bozon Tez-tez
Hipertonus Cox nadir -

hallarda




Periferik neyropatiya Cox nadir -
hallarda
Vertigo - Tez-tez
Husun dumanlanmasi Nadir hallarda Cox nadir
hallarda
Ekstrapiramid pozgunluglar Tezliyi molum -
deyil
GoOrmo orqaninda | Gormo pozgunlugu Tez-tez Tez-tez
pozgunlug
Esitmo orqaninda | Qulaqglarda kiiy Boazon Tez-tez
pozgunluq
Urokda Urak déyiintiilorinin tezlosmasi Tez-tez -
pozgunluglar Sinkope Bazon -
Stenokardiya agrisi Nadir hallarda -
Stenokardiya - Cox nadir
hallarda
Miokard infarkti, yiliksok risk Cox nadir Cox nadir
grupundan olan xastalordo arterial hallarda hallarda
tozyiqin haddon artiq diismosi
noticasinda bas vera bilor
Aritmiya (o climlodon, bradikardiya, Bozon Cox nadir
moadacik taxikardiyasi va qulagciglarin hallarda
fibrilyasiyasi)
Damar Hiperemiya Tez-tez -
pozgunluglari Hipotenziya (vo hipotenziya ilo bagli | Bozon Tez-tez
olan tasirlar)
Insult, yiiksok risk qrupundan olan - Cox nadir
xastolordos arterial tozyiqin hoddon hallarda
artiq diigmasi naticasinda bas vera
bilor
Vaskulit Cox nadir Tezlik molum
hallarda deyil
Reyno fenomeni - Tezlik malum
deyil
Tonoftiis Tongnofoslik Tez-tez Tez-tez
orqanlarinda, dos Rinit Bozon Cox nadir
gofasinda vo orta hallarda
divarda Oskiirok Bozon Tez-tez
pozgunluglar Bronxospazm - Bozon
Eozinofil pnevmoniyasi - Cox nadir
hallarda
Mada-bagirsaq Dis atinin hiperplaziyasi Cox nadir -
traktinda hallarda
pozgunluqlar Qarinda agrilar, tirokbulanma Tez-tez Tez-tez
Qarinda agrilar, lirokbulanma, Tez-tez Tez-tez
dispepsiya, defekasiya ritminin
doyismaosi (o climlodon ishal vo
qobizlik)
Qusma Bozon Tez-tez
Agizda quruluq Bazon Boazon
Disgevziya Bozon Tez-tez




Pankreatit Cox nadir Cox nadir
hallarda hallarda
Qastrit Cox nadir -
hallarda
Hepatobiliar Hepatit, xolestatik sariliq Cox nadir -
pozgunluglar hallarda
Sitolitik vo ya xolestatik sariliq - Cox nadir
hallarda
Dorido vo dorialti | Kvinke 6demi Cox nadir -
toxumada hallarda
pozgunluglar Uz, otraflar, dodaqlar, selikli qisalar, - Bozon
dil, udlaq vo/ vo ya qirtlagin
angionevrotik 6demi
Multiformali eritema Cox nadir Cox nadir
hallarda hallarda
Alopesiya Bozon -
Purpura Bozon -
Daorinin ronginin doyisilmasi Bazon -
Tor ifrazinin giiclonmasi Bozon Bozon
Eksfoliativ dermatit Cox nadir -
hallarda
Qasinma Bozon Tez-tez
Ekzantema, 6vro Bazon -
Is13a gars1 hossasliq Cox nadir -
hallarda
Sopgi Bozon Tez-tez
Stivens-Conson sindromu Cox nadir -
hallarda

Psoriazin koskinlogsmaosi

Nadir hallarda

Toksik epidermal nekroliz

Tezliyi molum

deyil
Dayaq-harokot Avrtralgiya Bozon -
aparatinda vo Mialgiya Bozon Bozon
birlogdirici Ozalo gicolmalari, topugda 6dem Tez-tez Tez-tez
toxumada Beldo agrilar Bozon -
pozgunluqlar
Boyrokdo va sidik | Sidik ifrazinin pozulmasi, nikturiya, Bozon -
ifrazat yollarinda sidik ifrazinin tezlogsmasi
pozgunluqlar Boyrok funksiyasinin pozulmasi - Boazon
Kaskin boyrak ¢atismazligi - Cox nadir
hallarda
Reproduktiv Impotensiya Bazon Bozon
sistemdo vo siid Ginekomastiya Bozon
vazilarinda
pozgunluqlar
Umumi xarakterli | Odem, periferik 6dem Cox tez-tez -
agirlasmalar vo Yorgunluq Tez-tez -
yeridilmo yerindo | Dos gofasindo agrilar Bazon -
reaksiyalar Asteniya Tez-tez Tez-tez
Agr Bazan -
Halsizliq Bozon -




Laborator Qaraciyor fermentlorinin (ALT, AST) | Cox nadir -
gostaricilor aktivliklorinin artmasi (adoton hallarda
xolestaza miivafiq golir)

qaraciyar fermentlorinin
aktivliklorinin artmasi

Zordabda bilirubinin soviyyasinin vo | - Nadir hallarda

Sidik covharinin va kreatininin zordab | - Tezliyi molum
qatiliglarinin artmasi, hiperkaliemiya deyil

Bono ¢okisinin artmasi Bozon -

Badoan ¢okisinin azalmasi Bozon -

Amlodipinla bagh olan alava malumat
Kalsium kanallar1 blokatorlarinin gobulu zamani tok-tok hallarda (istisna hallarda)
ekstrapiramidal sindromun bag vermasi molumdur.

Doza haddinin asilmasi

Insanlarda Amlessa preparatinin doza haddinin asilmas1 haqqinda molumat yoxdur.

ACF inhibitorlarmin doza haddinin asilmasinin simptomlarina hipotenziya, sirkultyator sok,
elektrolit balansinin pozulmasi, bdyrok catismazligi, hiperventilyasiya, taxikardiya, ilirok
déytinmolorinin tezlosmaosi, bradikardiya, basgicollonmo, hayacan vo 6skiirok aid ola bilar.
Miialicasi. Izotonik duz mohlulunun venadaxiline infuziyas: tdvsiya olunur. Hipotenziya
inkigaf etdikdo xostoya “ayaqlar bir az yuxariya qaldirilmaqla arxasi iisto uzanmis” voziyyot
vermok lazimdir. Imkan olduqda infuziya soklindo angiotenzin II vo / vo ya venadaxilino
katexolaminlar yeridilir. Perindopril sistem gan caroayanindan hemodializ yolu ils xaric edils
bilor. Dorman terapiyasina tabe olmayan bradikardiya zamani ritm tonzimloyicisinin
(peysmeyker) qoyulmast gostoriglidir. Hoyati ohomiyyatli gostoricilors, hom¢inin zordabda
kreatininin va elektrolitlorin qatiligina daim nozarst etmok lazimdir.

Simptomlar. Mévcud molumatlara géro amlodipinin doza hoddinin xeyli deracodo asilmasi
periferik vazodilatasiyaya vo sonradan giicli vo yoqin ki, uzunmiiddstli sistem
hipotenziyasina sabab ola bilar.

Miialicasi. Amlodipinin doza haddinin asilmasi noticosindo amolo golon hipotenziya xasto
tizorindo kardioloji intensiv terapiya sobasindo miisahido apamaq tolob olunur.
Damardaraldicilar, onlardan istifade oks gdstorisli olmadig1 soraitds, damarlarin tonusunu vo
arterial tozyiqi borpa etmoyo komok edo bilor. Kalsium kanallarinin blokadasini aradan
qaldirmaq tciin kalsium qliikkonatin venadaxiline yeridilmasi tosirli ola biler. Amlodipin
dializ zamani xaric edilmir.

Buraxihis formasi
10 tablet, blisterda. 3 blister (30 tableer) i¢lik varaqge ils birlikds karton qutuya qablasdirilir.

Saxlanma soraiti
30 °C-don asag1 temperaturda, nomdon vo isiqgdan qorumaq {igiin orijinal gablagdirmada
saxlamaq lazimdir. Usaqglarin ali ¢catmayan yerds saxlamaq lazimdir.

Yararhhq miiddati
3il.
Yararliliq miiddati bitdikdon sonra istifads etmak olmaz.

Aptekdan buraxilma sorti
Resept asasinda buraxilir.
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