Побічні реакції.

Нижче представлені побічні реакції відповідно до систем органів. Побічні реакції, які спостерігаються при застосуванні кожного інгредієнта окремо, можуть виникати при застосуванні комбінації валсартан/гідрохлоротіазид. 

Побічні реакції, що виникають при прийомі комбінації валсартану/гідрохлоротіазиду
	З боку обміну речовин та харчування

	
	Зневоднення

	З боку нервової системи

	
	Запаморочення

	
	Парестезія

	
	Синкопе

	З боку органів зору

	
	Нечіткість зору 

	З боку органів слуху та лабіринту
	

	
	Дзвін у вухах

	З боку судин

	
	Артеріальна гіпотензія

	З боку дихальної системи, органів грудної клітки та середостіння

	
	Кашель, 

	
	Некардіогенний набряк легенів

	З боку шлунково-кишкового тракту 

	
	Діарея

	З боку скелетно-м’язової та сполучної тканини

	
	Міалгія, 

	
	Артралгія

	З боку нирок та сечовивідних шляхів

	
	Порушення функції нирок

	Загальні розлади 

	
	Втома

	Лабораторні та інструментальні дані
	

	
	Підвищення рівня сечової кислоти в сироватці крові 

Підвищення білірубіну та креатиніну в сироватці крові

Гіпокаліємія

Гіпонатріємія

Підвищення рівня азоту в сечовині крові

Нейтропенія


Додаткова інформація щодо окремих компонентів 

Небажані реакції, що виникали при застосуванні валсартану та гідрохлоротіазиду окремо, можуть бути потенційними небажаними ефектами також і при застосуванні комбінації, навіть якщо вони не спостерігалися у клінічних випробуваннях або протягом постмаркетингового періоду.

Побічні реакції, що виникають при прийомі валсартану

	З боку крові та лімфатичної системи

	
	Зниження гемоглобіну, зниження гематокриту, тромбоцитопенія.

	З боку імунної системи

	
	Інші реакції надмірної чутливості/алергічні реакції, включаючи сироваткову реакцію

	З боку обміну речовин та харчування

	
	Підвищення рівня калію в сироватці крові, гіпонатріємія

	З боку органів слуху та лабіринту

	
	Вертиго

	З боку судин

	
	Васкуліт

	З боку шлунково-кишкового тракту

	
	Абдомінальний біль

	З боку печінки та жовчовивідних шляхів

	
	Підвищення показників функції печінки

	З боку шкіри та підшкірних тканин

	
	Ангіоневричний набряк, бульозний дерматит, висипання, свербіж

	З боку нирок та сечовивідних шляхів
	

	
	Ниркова недостатність


Побічні реакції, що виникають при прийомі гідрохлоротіазиду

	Гідрохлоротіазид широко застосовують протягом багатьох років, часто у більших дозах, аніж містить  лікарський засіб Валсартан/гідрохлоротіазид КРКА. У пацієнтів, які отримували монотерапію тіазидними діуретиками, включаючи гідрохлоротіазид, відзначалися такі побічні реакції:

Доброякісні, злоякісні та невизначені новоутворення (включно із кістами та поліпами)

	
	Немеланомний рак шкіри (базальноклітинна карцинома та плоскоклітинна карцинома)

	З боку крові та лімфатичної системи
Тромбоцитопенія, що іноді супроводжується пурпурою.

Агранулоцитоз, лейкопенія, гемолітична анемія, недостатність кісткового мозку.

Апластична анемія

З боку імунної системи

	
	Реакції гіперчутливості

	З боку обміну речовин та харчування
	

	
	Гіпокаліємія, підвищення ліпідів у крові (здебільшого при великих дозах).

	
	Гіпонатріємія, гіпомагніємія, гіперурикемія.

	
	Гіперкальціємія, гіперглікемія, глюкозурія та погіршення діабетичного метаболічного стану.

	
	Гіпохлоремічний алкалоз

	З боку психіки

	
	Депресія, порушення сну

	З боку нервової системи

	
	Головний біль, запаморочення, парестезія

	З боку органів зору
	

	
	Погіршення зору

	
	Гостра закритокутова глаукома, хоріоїдальний випіт

	З боку серця

	
	Серцева аритмія

	З боку судин

	
	Постуральна гіпотензія

	З боку дихальної системи, органів грудної клітки та середостіння

	
	Респіраторний дистрес, включаючи пневмонію та набряк легень, гострий респіраторний дистрес-синдром (ГРДС)

	З боку шлунково-кишкового тракту

	
	Втрата апетиту, незначна нудота та блювання.

	
	Запор, дискомфорт у шлунково-кишковому тракті, діарея.

	
	Панкреатит

	З боку печінки та жовчовивідних шляхів

	
	Внутрішньопечінковий холестаз або жовтяниця

	З боку нирок та сечовивідних шляхів
	

	

	Гостра ниркова недостатність, ниркові розлади

	З боку шкіри та підшкірних тканин

	
	Кропив’янка та інші форми висипання.

	
	Фоточутливість.

	
	Некротизуючий васкуліт та токсичний епідермальний некроліз, шкірні реакції типу червоного вовчака, рецидив шкірного червоного вовчака.

	
	Поліморфна еритема

	Загальні розлади 

	
	Пірексія, астенія

	З боку скелетно-м’язової та сполучної тканини

	
	Спазми м’язів

	З боку статевих органів та молочної залози

	
	Імпотенція


Опис вибраних побічних ефектів

НМРШ: за даними епідеміологічних досліджень спостерігався кумулятивний дозозалежний зв’язок між застосуванням гідрохлоротіазиду та НМРШ (див. розділи «Фармакодинаміка» та «Особливості застосування»).

Звіт про підозрювані побічні реакції
Звіт про передбачувані побічні реакції після реєстрації лікарського засобу має важливе значення. Це дає змогу вести безперервне спостереження балансу «користь/ризик» лікарського засобу. Спеціалісти у галузі охорони здоров’я зобов’язані подавати інформацію про будь-які передбачувані побічні реакції за допомогою національної системи звітності.

