Побічні реакції.

Енап® 20 HL зазвичай добре переноситься. Найчастішими побічними реакціями були головний біль та кашель, які мали минущий характер і не вимагали припинення терапії.

Про наступні побічні реакції повідомляли при застосуванні препарату, монотерапії еналаприлом або гідрохлоротіазидом.

Побічні реакції 
	Клас системи органів/ порушення 
	Дуже часто (≥1/10)
	Часто 

(від ≥1/100 до <1/10)
	Нечасто 

(від ≥1/1000 до <1/100)
	Рідко 

(від ≥1/10000 до <1/1000)
	Дуже рідко (<1/10000)
	Частота невідома (неможливо розрахувати за наявними 
даними)

	З боку крові та лімфатичної системи
	
	
	Анемія (включаючи апластичну та гемолітичну анемію)
	Нейтропенія, зниження рівня гемоглобіну, зниження гематокриту, тромбоцитопенія, агранулоцитоз, пригнічення функції кісткового мозку, лейкопенія, панцитопенія, лімфаденопатія, аутоімунні захворювання 
	
	

	З боку ендокринної системи
	
	
	
	
	
	Синдром неадекватної секреції антидіуретичного гормону (SIADH)

	З боку обміну речовин і харчування
	
	Гіпокаліємія, підвищення рівня холестерину, підвищення рівня тригліцеридів, гіперурикемія
	Гіпоглікемія1), гіпомагніємія, подагра2)
	Підвищення рівня глюкози крові 
	Гіперкальціємія1) 
	

	З боку нервової системи та психічні порушення
	
	Головний біль, депресія, синкопе, зміна смакових відчуттів
	Сплутаність свідомості, сонливість, безсоння, нервозність, втомлюваність, парестезія, вертиго, послаблення лібідо2)
	Патологічні сни, порушення сну, парез (внаслідок гіпокаліємії)
	
	

	З боку органів зору
	Втрата гостроти зору
	
	
	
	
	Хороїдальний випіт

	З боку органів слуху і рівноваги
	
	
	Шум у вухах
	
	
	

	З боку серцево-судинної системи
	Запаморочення 
	Гіпотензія, ортостатична гіпотензія, порушення ритму, стенокардія, тахікардія
	Припливи, відчуття серцебиття, інфаркт міокарда або інсульт3), можливо, внаслідок надмірної гіпотензії у пацієнтів групи високого ризику1) 
	Синдром Рейно
	
	Біль у грудній клітці

	З боку органів дихання, грудної клітки та органів середостіння
	Кашель
	Задишка
	Ринорея, біль у горлі та охриплість голосу, бронхоспазм/

астма
	Легеневі інфільтрати, респіраторний дистрес (включаючи пневмоніт і набряк легенів), риніт, алергічний альвеоліт/

еозинофільна пневмонія
	Гострий респіраторний дистрес-синдром (ГРДС)1)  
	

	З боку шлунково-кишкового тракту
	Нудота 
	Діарея, біль у животі
	Ілеус, панкреатит, блювання, диспепсія, запор, анорексія, подразнення шлунка, сухість у роті, пептичні виразки, метеоризм2)
	Стоматит/

афтозні виразки, глосит
	Ангіоневротичний набряк кишечнику
	

	З боку гепатобіліарної системи
	
	
	
	Печінкова недостатність, некроз печінки (може бути летальним), гепатит (гепатоцелюлярний або холестатичний), жовтяниця, холецистит (зокрема у пацієнтів з уже існуючою жовчнокам’яною хворобою)
	
	

	З боку шкіри та підшкірної клітковини
	
	Висипання (екзантема), гіперчутливість/ ангіоневротичний набряк: повідомлялося про 

ангіоневротичний набряк обличчя, кінцівок, губ, язика, голосової щілини та/або гортані 
	Діафорез, свербіж, кропив’янка, алопеція
	Мультиформна еритема, синдром Стівенса-Джонсона, ексфоліативний дерматит, токсичний епідермальний некроліз, пурпура, шкірний червоний вовчак, еритродермія, 
пемфигоїд
	
	Повідомлялося про комплекс симптомів, який міг включати деякі або всі з таких симптомів: гарячку, серозит, васкуліт, міалгію/міозит, артралгію/

артрит, позитивний результат аналізу на антинуклеарний фактор, підвищену ШОЕ, еозинофілію та лейкоцитоз. Можуть виникати висипання, фоточутливість або інші дерматологічні прояви

	Новоутворення доброякісні, злоякісні та невизначеної етіології (включаючи кісти та поліпи)
	
	
	
	
	
	НМРШ (БКК та ПКК)4)

	З боку скелетно-м’язової системи та сполучної тканини
	
	М’язові судоми5)
	Артралгія2)
	
	
	

	З боку нирок та сечовидільної системи
	
	
	Порушення функції нирок, ниркова недостатність, протеїнурія
	Олігурія, інтерстиціальний нефрит
	
	

	З боку репродуктивної системи і молочних залоз
	
	
	Імпотенція
	Гінекомастія 
	
	

	Лабораторні дослідження
	
	Гіперкаліємія, підвищення рівня креатиніну в сироватці крові
	Підвищення рівня азоту сечовини крові, гіпонатріємія
	Підвищення рівня печінкових ферментів, підвищення рівня білірубіну в сироватці крові
	Гіпохлоремічний алкалоз
	


1)Див. розділ «Особливості застосування».
2)Спостерігалися тільки при застосуванні гідрохлоротіазиду в дозах 12,5 і 25 мг.

3)Показник частоти був порівнянним з таким у групах плацебо і активного контролю в клінічних дослідженнях.

4)Немеланомний рак шкіри: на підставі наявних даних епідеміологічних досліджень спостерігався кумулятивний дозозалежний зв’язок між застосуванням гідрохлоротіазиду та НМРШ (див. розділи «Фармакодинаміка» та «Особливості застосування»).

5)Частота реакції «м’язові судоми» визначена як «часто» для гідрохлоротіазиду в дозах 12,5 і 25 мг, хоча частота цієї реакції для гідрохлоротіазиду в дозі 6 мг визначена як «нечасто».

Додаткові побічні реакції, що спостерігалися при застосуванні окремих компонентів:

Еналаприл. Анафілактичний шок, астенія, холестаз.

Гідрохлоротіазид. Аритмія, холестаз, сіалоденіт, ксантопсія, некротизуючий ангіїт (васкуліт), анафілактична реакція, неспокій, спазми м’язів, дезорієнтація, зміни настрою, транзиторне порушення зору; відчуття спраги, глюкозурія, зниження глюкозотолерантності, що може зумовити маніфестацію латентного цукрового діабету, статеві розлади, виснаження; гіпохлоремічний алкалоз, що може індукувати печінкову енцефалопатію або печінкову кому; гіперурикемія, що може провокувати подагричні напади у пацієнтів з асимптомним перебігом захворювання. 

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 галузі охорони здоров’я зобов’язані подавати інформацію про будь-які передбачувані побічні реакції за допомогою національної системи звітності.

