Побічні реакції. 

Частоту визначають таким чином: дуже часті (≥ 1/10); часті (від ≥ 1/100 до < 1/10); нечасті (від

 ≥ 1/1 000 до < 1/100); поодинокі (від ≥ 1/10 000 до < 1/1 000); рідкісні (< 1/10000); частота невідома (не може бути оцінена за наявними даними).
У межах кожної частотної групи побічні реакції представлено в порядку зменшення серйозності.

Побічні реакції, що спостерігалися і були зареєстровані під час лікування окремо лізиноприлом та амлодипіном:

	Система органів
	Частота
	Побічні реакції при застосуванні лізиноприлу 
	Побічні реакції  при застосуванні амлодипіну 

	З боку крові та лімфатичної системи 


	Поодинокі


	Зниження рівня гемоглобіну Зниження гематокриту
	

	
	Рідкісні
	Пригнічення функції кісткового мозкового кровотворення, анемія, агранулоцитоз (див. розділ «Особливості застосування»), лейкопенія, нейтропенія, тромбоцитопенія, гемолітична анемія, лімфаденопатія
	Тромбоцитопенія, лейкопенія


	З боку імунної системи 
	Рідкісні
	Аутоімунні порушення
	Алергічні реакції

	
	Частота невідома
	Анафілактична/анафілактоїдна реакція
	

	З боку ендокринної системи 
	Поодинокі


	Синдром неадекватної секреції антидіуретичного гормону (СНС АДГ)
	

	З боку обміну речовин та харчування 
	Рідкісні
	Гіпоглікемія
	Гіперглікемія

	З боку психіки

	Нечасті
	Зміни настрою, порушення сну, галюцинації
	Безсоння, зміни настрою (включаючи неспокій), депресія

	
	Поодинокі
	Сплутаність свідомості
	Сплутаність свідомості

	
	Частота невідома
	Депресія
	

	З боку нервової системи 


	Часті 
	Запаморочення, головний біль
	Сонливість, запаморочення,  головний біль (особливо на початку лікування) 

	
	Нечасті 


	Вертиго, парестезія, дисгевзія 


	Синкопе, тремор, дисгевзія, гіпестезія, парестезія 

	
	Поодинокі
	Розлади нюху
	

	
	Рідкісні

	
	Гіпертонус, периферична нейропатія 

	
	Частота невідома
	Синкопе
	Екстрапірамідні порушення

	З боку органів зору
	Часті
	
	Порушення зору (включаючи диплопію)

	З боку органів слуху і рівноваги
	Нечасті
	
	Дзвін у вухах

	З боку серця

	Часті
	
	Пальпітація

	
	Нечасті


	Інфаркт міокарда, ймовірно, на тлі надмірного зниження артеріального тиску у пацієнтів з групи високого ризику (див. розділ «Особливості застосування»), тахікардія, пальпітація
	Аритмія (включаючи брадикардію, шлуночкову тахікардію та фібріляцію передсердь)



	
	Рідкісні
	
	Інфаркт міокарда

	З боку судинної системи
	Часті
	Ортостатичні ефекти (в т. ч. ортостатична гіпотензія)
	Гіперемія шкіри

	
	Нечасті


	Гостре порушення мозкового кровообігу (інсульт), ймовірно, на тлі надмірного зниження артеріального тиску у пацієнтів з групи високого ризику (див. розділ «Особливості застосування»), тахікардія, синдром Рейно
	Артеріальна гіпотензія



	
	Рідкісні
	
	Васкуліт

	З боку дихальної системи, органів грудної клітки та середостіння
	Часті
	Кашель 
	Диспное

	
	Нечасті
	Риніт
	Кашель, риніт

	
	Рідкісні
	Бронхоспазм, алергічний альвеоліт /еозинофільна пневмонія, синусит
	

	З боку шлунково-кишкового тракту 
	Часті 
	Діарея, блювання
	Біль у животі, нудота 

диспепсія, порушення дефекації (діарея і запор)

	
	Нечасті 
	Біль у животі, нудота, диспепсія
	Блювання, сухість у роті 

	
	Поодинокі
	Сухість у роті
	

	
	Рідкісні
	Панкреатит, ангіоневротичний набряк кишечнику
	Панкреатит, гастрит, гіперплазія ясен

	З боку гепатобіліарної системи
	Рідкісні


	Печінкова недостатність, гепатит (гепатоцелюлярний або холестатичний), жовтяниця (див. розділ «Особливості застосування»)
	Гепатит, жовтяниця, підвищення рівня печінкових ферментів** 

	З боку шкіри та підшкірних тканин
	Нечасті 
	Висипання, свербіж
	Алопеція, пурпура, зміна забарвлення шкіри, гіпергідроз, свербіж, висипання, екзантема, кропив’янка

	
	Поодинокі
	Псоріаз, кропив’янка, алопеція, гіперчутливість /ангіоневротичний набряк обличчя, кінцівок, губ, язика, голосової щілини та/або гортані (див. розділ «Особливості застосування») 
	

	
	Рідкісні
	Токсичний епідермальний некроліз, синдром Стівенса – Джонсона, мультиформна еритема, пухирчатка, потіння, доброякісний лімфаденоз шкіри*
	Набряк Квінке, ексфоліативний дерматит, синдром Стівенса –Джонсона, мультиформна еритема, ангіоневротичний набряк, фоточутливість

	
	Частота невідома
	
	Токсичний епідермальний некроліз

	З боку кістково-м’язової системи та сполучної тканини
	Часті 
	
	Припухлість щиколоток (гомілковостопного суглоба), м’язові судоми

	
	Нечасті
	
	Артралгія, міалгія, біль у спині

	З боку нирок та сечовивідних шляхів
	Часті 
	Порушення функції нирок 
	

	
	Нечасті
	
	Розлад сечовипускання, ніктурія, збільшення частоти сечовипускання

	
	Поодинокі
	Гостра ниркова недостатність, уремія
	

	
	Рідкісні
	Олігурія/анурія
	

	З боку репродуктивної системи та молочних залоз
	Нечасті 
	Імпотенція 
	Імпотенція, гінекомастія

	
	Поодинокі
	Гінекомастія
	

	Загальні  порушення і порушення у місці введення
	Дуже часті
	
	Набряки

	
	Часті 
	
	Втомлюваність, астенія

	
	Нечасті
	Втомлюваність, астенія
	Біль у грудях, біль, нездужання

	Дослідження
	Нечасті
	Підвищення концентрації сечовини і креатиніну в сироватці крові, гіперкаліємія, 

підвищення активності печінкових ферментів
	Збільшення маси тіла,

зменшення маси тіла



	
	Поодинокі
	Збільшення білірубіну в сироватці крові, гіпонатріємія
	


*Повідомлялося про симптомокомплекс, який може включати один або декілька з таких симптомів: лихоманка, васкуліт, міалгія, артралгія/артрит, позитивна реакція на антинуклеарні антитіла (АНА), збільшення швидкості осідання еритроцитів (ШОЕ), еозинофілія і лейкоцитоз, висипи на шкірі, фотосенсибілізація або інші зміни з боку шкіри.

**Найчастіше асоціювалося із холестазом.

Дані клінічних досліджень з безпеки дають змогу припустити, що лізиноприл зазвичай добре переноситься дітьми і підлітками з артеріальною гіпертензією, а профіль безпеки в цій віковій групі порівнянний з таким у дорослих.

Повідомлення про підозрювані побічні реакції

Повідомлення про підозрювані побічні реакції після реєстрації препарату відіграють важливу роль і дають змогу продовжувати спостереження за співвідношенням «користь/ризик» при застосуванні лікарського засобу. Медичним працівникам рекомендується повідомляти про підозрювані побічні реакції через державну систему повідомлень про побічні реакції.

