Побічні реакції. 

Лікування артеріальної гіпертензії

Небажані реакції, що спостерігалися під час досліджень, були легкими і транзиторними. Зв’язку загальної частоти небажаних явищ з дозою або віком не було виявлено. 

У таблиці 1 представлено небажані реакції, дані про які отримано під час клінічних досліджень та постмаркетингового спостереження.

Використано  такі  визначення  частоти:  дуже часто (≥ 1/10), часто (≥ 1/100, < 1/10), нечасто (≥ 1/1000, < 1/100), рідко (≥ 1/10 000, < 1/1000) та дуже рідко (< 1/10 000).

Таблиця 1

	Класи систем
	Частота
	Небажаний ефект

	Інфекції та інвазії
	часто
	Інфекції дихальних шляхів

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

	З боку обміну речовин та харчування
	дуже рідко
	Гіперкаліємія, гіпонатріємія

	З боку нервової системи
	часто
	Запаморочення/вертиго, головний біль

	Респіраторні, торакальні та медіастинальні порушення
	дуже рідко
	Кашель

	З боку травного тракту
	дуже рідко
	Нудота

	З боку печінки та жовчовивідних шляхів
	дуже рідко
	Підвищення рівня печінкових ферментів, порушення печінкової функції або гепатит

	З боку шкіри та підшкірної клітковини
	дуже рідко
	Ангіоневротичний набряк, висипання, кропив’янка, свербіж

	З боку скелетно-м’язової системи та сполучної тканини
	дуже рідко
	Біль у спині, артралгія, міалгія

	З боку нирок та сечовивідних шляхів
	дуже рідко
	Погіршення функції нирок, включаючи ниркову недостатність у чутливих пацієнтів


Результати лабораторних аналізів

У  більшості випадків не спостерігалося клінічно значущого впливу препарату на звичайні лабораторні показники. Як і при застосуванні інших інгібіторів РААС, відзначено незначне зниження рівня гемоглобіну. Зазвичай для пацієнтів, які приймають препарат, немає необхідності у постійному моніторингу лабораторних показників. Проте у пацієнтів з нирковою недостатністю рекомендується періодичний моніторинг рівня калію та креатиніну сироватки крові. 

У таблиці 2 представлено дані щодо небажаних реакцій, що спостерігалися під час досліджень та постмаркетингового спостереження.

Лікування серцевої недостатності

Профіль побічних реакцій препарату Кантаб у дорослих пацієнтів із серцевою недостатністю узгоджувався з фармакологічними властивостями препарату та станом здоров’я пацієнтів. Найчастішими побічними реакціями, про які повідомляли, були гіперкаліємія, артеріальна гіпотензія, і порушення функції нирок. Ці явища частіше спостерігалися у пацієнтів  віком від 70 років, хворих на цукровий діабет або пацієнтів, які отримували інші лікарські засоби, що впливають на РААС, зокрема інгібітори АПФ та/або спіронолактон.
Таблиця 2

	Класи систем
	Частота
	Небажаний ефект

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

	З боку обміну речовин та харчування
	часто
	Гіперкаліємія 

	
	дуже рідко
	Гіпонатріємія

	З боку нервової системи
	дуже рідко
	Запаморочення, головний біль

	З боку дихальної системи
	дуже рідко
	Кашель

	З боку судин
	часто
	Артеріальна гіпотензія

	Респіраторні, торакальні та медіастинальні порушення 
	дуже рідко
	Кашель

	З боку травного тракту
	дуже рідко
	Нудота

	З боку печінки та жовчовивідних шляхів
	дуже рідко
	Підвищення рівня печінкових ферментів, порушення печінкової функції або гепатит

	З боку шкіри та підшкірної клітковини
	дуже рідко
	Ангіоневротичний набряк, висипання, кропив’янка, свербіж

	З боку кістково-м’язової системи та сполучної тканини
	дуже рідко
	Біль у спині, артралгія, міалгія

	З боку нирок та сечовивідних шляхів
	часто
	Погіршення функції нирок, включаючи ниркову недостатність у чутливих пацієнтів 


Результати лабораторних аналізів

У пацієнтів, які приймали препарат за показанням серцевої недостатності, часто зустрічаються гіперкаліємія та ниркова недостатність. Рекомендується періодичний моніторинг рівнів креатиніну та калію у сироватці крові.

Повідомлення про підозрювані побічні реакції

Повідомлення про підозрювані побічні реакції після реєстрації лікарського засобу є важливим. Це дозволяє продовжувати контроль за співвідношенням користь/ризик лікарського засобу. Медичних працівників просять повідомляти про будь-які підозрювані побічні реакції.
