Побічні реакції.
Згідно з даними контрольованих клінічних досліджень, при застосуванні комбінації кандесартану цилексетилу/гідрохлоротіазиду побічні реакції були легкими та тимчасовими. Припинення терапії під час дослідження через побічні ефекти було подібним при застосуванні комбінації кандесартану цилексетилу/гідрохлоротіазиду (2,3–3,3 %) і плацебо (2,7–4,3 %).

Згідно з даними клінічних досліджень, при застосуванні комбінованого лікарського засобу кандесартану цилексетилу/гідрохлоротіазиду несприятливі реакції були такими ж, як і при застосуванні кандесартану цилексетилу і/або гідрохлоротіазиду.

У таблиці 1 представлено побічні реакції, які спостерігалися при застосуванні кандесартану цилексетилу згідно з даними клінічних досліджень та постреєстраційного досвіду. В узагальненому аналізі даних клінічних досліджень з участю пацієнтів з гіпертонічною хворобою побічні реакції були визначені на підставі їх частоти при застосуванні кандесартану цилексетилу, що була принаймні на 1 % вища, ніж при застосуванні плацебо.

Використовується така класифікація частот: дуже часто (≥ 1/10), часто (≥ 1/100 до <1/10), нечасто (≥ 1/1000 до <1/100), рідко (≥ 1/10000 до <1/1000), дуже рідко (<1/10000), та невідомо (не можна оцінити за наявними даними).

                                                                                                                                          Таблиця 1

	Системно-органний клас
	Частота
	Побічні реакції

	Інфекції та інвазії 
	Часто
	Інфекції дихальних шляхів

	З боку крові та лімфатичної системи
	Дуже рідко
	Лейкопенія, нейтропенія та агранулоцитоз

	З боку метаболізму та харчування
	Дуже рідко
	Гіперкаліємія, гіпонатріємія

	З боку нервової системи
	Часто
	Запаморочення/вертиго, головний біль

	З боку дихальної системи, органів грудної клітки та середостіння
	Дуже рідко
	Кашель

	З боку шлунково-кишкового тракту
	Дуже рідко
	Нудота

	З боку печінки та жовчовивідних шляхів
	Дуже рідко
	Підвищення рівня ферментів печінки, порушення функції печінки або гепатит

	з боку шкіри та підшкірної клітковини
	Дуже рідко
	Набряк Квінке, висипання, кропив’янка, свербіж

	З боку скелетно-м’язової та сполучної тканин
	Дуже рідко
	Біль у спині, артралгія, міалгія

	З боку нирок та сечовивідних шляхів
	Дуже рідко
	Ниркова недостатність, у тому числі ниркова недостатність у схильних до цього пацієнтів (див. розділ «Особливості застосування»)


У таблиці 2 представлено побічні реакції, які спостерігалися при монотерапії гідрохлоротіазидом, зазвичай у дозах 25 мг або вище.

                                                                                                                                          Таблиця 2

	Системно-органний клас
	Частота
	Побічні реакції

	Доброякісні, злоякісні та невизначені новоутворення (в тому числі кісти та поліпи)
	Невідомо
	Немеланомний рак шкіри (базально-клітинна і плоскоклітинна карциноми)

	З боку крові та лімфатичної системи
	Рідко
	Лейкопенія, нейтропенія/ агранулоцитоз, тромбоцитопенія, апластична анемія, пригнічення функції кісткового мозку, гемолітична анемія

	З боку імунної системи
	Рідко
	Анафілактичні реакції

	З боку метаболізму та харчування
	Часто
	Гіперглікемія, гіперурикемія, електролітний дисбаланс (включаючи гіпонатріємію і гіпокаліємію)

	З боку психіки
	Рідко
	Порушення сну, депресія, збуджений стан

	З боку нервової системи
	Часто
	Запаморочення, вертиго

	
	Рідко
	Парестезії

	З боку органів зору
	Рідко
	Транзиторне затуманення зору

	
	Невідомо
	Гостра міопія, гостра закритокутова глаукома, хоріоїдний випіт

	З боку серця
	Рідко
	Порушення серцевого ритму

	З боку судин
	Нечасто
	Ортостатична гіпотензія

	
	Рідко
	Некротизуючий ангіїт (васкуліт, шкірний васкуліт)

	З боку дихальної системи, органів грудної клітки та середостіння
	Рідко
	Респіраторний дистрес (включаючи пневмоніт і набряк легенів)

	
	Дуже рідко
	Гострий респіраторний дистрес-синдром (ГРДС) (див. розділ «Особливості застосування»)

	З боку шлунково-кишкового тракту
	Нечасто
	Анорексія, втрата апетиту, подразнення шлунка, діарея, запор

	
	Рідко
	Панкреатит

	З боку печінки та жовчовивідних шляхів
	Рідко
	Жовтяниця (внутрішньо-печінкова холестатична жовтяниця)

	З боку шкіри та підшкірної клітковини
	Нечасто
	Висипання, кропив'янка, реакції фоточутливості

	
	Рідко
	Токсичний епідермальний некроліз

	
	Невідомо
	Системний червоний вовчак, шкірний червоний вовчак

	З боку скелетно-м’язової та сполучної тканини
	Рідко
	М’язовий спазм

	З боку нирок та сечовивідних шляхів
	Часто
	Глюкозурія

	
	Рідко
	Порушення функції нирок та інтерстиціальний нефрит

	Загальні порушення та стани у місці введення
	Часто
	Слабкість

	
	Рідко
	Гарячка

	Результати лабораторних та інструментальних методів дослідження
	Часто
	Підвищення рівня холестерину та тригліцеридів

	
	Рідко
	Підвищення рівня сечовини та креатиніну сироватки крові


Опис окремих побічних реакцій

Немеланомний рак шкіри: наявні дані епідеміологічних досліджень свідчать, що існує кумулятивний дозозалежний взаємозв’язок між застосуванням гідрохлоротіазиду та виникненням НМРШ (див. розділи «Особливості застосування» і «Фармакологічні властивості»).

Повідомлення про підозрювані побічні реакції 

Повідомлення про підозрювані побічні реакції після реєстрації лікарського засобу мають дуже важливе значення. Це дає змогу продовжувати контроль за співвідношенням користь/ризик лікарського засобу. Медичних працівників просять повідомляти про будь-які підозрювані побічні реакції.
