Побічні реакції. 

Найчастішими побічними реакціями, що виникали під час застосування препарату Олмесар А, були периферичні набряки (11,3 %), головний біль (5,3 %) та запаморочення (4,5 %).

Побічні реакції, що спостерігалися при застосуванні лікарського засобу Олмесар А під час клінічних досліджень та протягом післяреєстраційних досліджень з безпеки, а також побічні реакції, про які були спонтанні повідомлення, представлені у нижченаведеній таблиці. Крім цього, у таблиці наведено побічні реакції, що спостерігалися на тлі застосування кожного з діючих компонентів препарату окремо (олмесартану медоксомілу та амлодипіну) з урахуванням їх встановленого профілю безпеки.

Для класифікації частоти виникнення побічних реакцій використовувалася така термінологія: дуже часто (≥ 1/10); часто (≥ 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 (частоту встановити неможливо за наявними даними). 

	Органи або системи органів (за MedDRA)
	Побічні реакції
	Частота 

	
	
	Комбінація олмесартану

та амлодипіну 
	Олмесартан
	Амлодипін

	З боку крові 

та лімфатичної системи
	Лейкоцитопенія
	
	
	Дуже рідко

	
	Тромбоцитопенія
	
	Нечасто
	Дуже рідко

	З боку імунної системи
	Алергічні реакції/реакції гіперчутливості
	Рідко
	
	Дуже рідко

	
	Анафілактична реакція
	
	Нечасто
	

	Порушення обміну речовин та харчування
	Гіперглікемія
	
	
	Дуже рідко

	
	Гіперкаліємія
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	Нечасто
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	Часто
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	Збільшення маси тіла
	
	
	Нечасто


*У післяреєстраційному періоді повідомлялося про випадки виникнення аутоімунного гепатиту з латентним періодом від кількох місяців до років, що були оборотними після відміни застосування олмесартану.
Повідомлялося про декілька випадків рабдоміолізу, який за часом розвитку був пов'язаний із прийомом блокаторів рецепторів ангіотензину II. У пацієнтів, які приймали амлодипін, зафіксовано декілька випадків розвитку екстрапірамідного синдрому.

Повідомлення про можливі небажані реакції

Повідомлення про можливі побічні реакції після реєстрації лікарського засобу відіграє важливу роль. Це дає змогу продовжувати спостереження за співвідношенням користь/ризик щодо даного лікарського засобу.
Повідомлення про побічні реакції після реєстрації лікарського засобу має важливе значення. Це дає змогу проводити моніторинг співвідношення користь/ризик при застосуванні цього лікарського засобу. Медичним та фармацевтичним працівникам, а також пацієнтам або їх законним представникам слід повідомляти про усі випадки підозрюваних побічних реакцій та відсутності ефективності лікарського засобу через Автоматизовану інформаційну систему з фармаконагляду за посиланням: https://aisf.dec.gov.ua.
