Побічні реакції.

Побічною реакцією, про яку найчастіше повідомлялися, було запаморочення.
Частота побічних реакцій, вказаних нижче, визначена як така: 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 невідомо (не можна визначити за наявними даними). 

Частота побічних реакцій, виявлених у плацебо-контрольованих клінічних дослідженнях та у постмаркетинговий період

Таблиця 1.
	Побічні реакції
за класами систем органів
	Частота побічних реакцій
	Інше

	
	Пацієнти з артеріальною гіпертензією
	Пацієнти з артеріальною гіпертензією та гіпертрофією лівого шлуночка серця
	Пацієнти з хронічною серцевою недостатністю
	Пацієнти з артеріальною гіпертензією та цукровим діабетом 

ІІ типу з нирковою недостатністю
	Постмаркетин-

гові спостеження

	З боку системи крові і лімфатичної системи



	анемія
	
	
	часто
	
	частота невідома



	тромбоцито-пенія
	
	
	
	
	частота невідома

	З боку імунної системи

	реакції гіперчутли-вості, анафілактичні реакції, ангіоневротич-ний набряк( та 
васкуліт((
	
	
	
	
	рідко

	Психічні порушення

	депресія
	
	
	
	
	частота невідома

	З боку нервової системи

	м’язові судоми
	часто
	
	
	
	

	запаморочення
	часто
	часто
	часто
	часто
	

	сонливість
	нечасто
	
	
	
	

	головний біль
	нечасто
	
	нечасто
	
	

	розлади сну (безсоння)
	нечасто
	
	
	
	

	парестезія
	
	
	рідко
	
	

	мігрень
	
	
	
	
	частота невідома

	дисгевзія 
	
	
	
	
	частота невідома

	З боку органів слуху та лабіринту

	вертиго
	часто
	часто
	
	
	

	дзвін у вухах
	
	
	
	
	частота невідома

	З боку серця

	тахікардія
	часто
	
	
	
	

	пальпітація
	нечасто
	
	
	
	

	стенокардія
	нечасто
	
	
	
	

	синкопе
	
	
	рідко
	
	

	фібриляція передсердь
	
	
	рідко
	
	

	інсульт
	
	
	рідко
	
	

	З боку судинної системи

	(ортостатична) артеріальна гіпотензія (у т.ч. дозозалежний ортостатичний ефект)║
	нечасто
	
	часто
	часто
	

	З боку респіраторного тракту, органів грудної клітки та середостіння

	диспное
	
	
	нечасто
	
	

	кашель
	
	
	нечасто
	
	частота невідома

	нежить
	часто
	
	
	
	

	синусит
	часто
	
	
	
	

	фарингіт
	часто
	
	
	
	

	інфекція верхніх дихальних шляхів
	часто
	
	
	
	

	З боку травного тракту

	абдомінальний біль
	нечасто
	
	
	
	

	запор
	нечасто
	
	
	
	

	діарея
	
	
	нечасто
	
	частота невідома

	нудота
	
	
	нечасто
	
	

	блювання
	
	
	нечасто
	
	

	диспепсія
	часто
	
	
	
	

	З боку гепатобіліарної системи

	панкреатит
	
	
	
	
	частота невідома

	гепатит
	
	
	
	
	рідко

	порушення функції печінки
	
	
	
	
	частота невідома

	З боку шкіри та підшкірної сполучної тканини

	кропив’янка
	
	
	нечасто
	
	частота невідома

	свербіж
	
	
	нечасто
	
	частота невідома

	висипання
	нечасто
	
	нечасто
	
	частота невідома

	світлочутли-вість
	
	
	
	
	частота невідома

	З боку скелетно-м’язової системи та сполучної тканини

	міалгія
	
	
	
	
	частота невідома

	артралгія
	
	
	
	
	частота невідома

	рабдоміоліз
	
	
	
	
	частота невідома

	З боку нирок і сечовивідних шляхів

	порушення функції нирок
	
	
	часто
	
	

	ниркова недостатність
	
	
	часто
	
	

	З боку репродуктивної системи і молочних залоз

	еректильна дисфункція/

імпотенція
	
	
	
	
	частота невідома

	Загальний стан та порушення, пов’язані зі способом застосування препарату

	астенія
	нечасто
	часто
	нечасто
	часто
	

	слабкість 
	нечасто
	часто
	нечасто
	часто
	

	набряки
	нечасто
	
	
	
	

	нездужання
	
	
	
	
	частота невідома

	Дослідження

	гіперкаліємія
	часто
	
	нечасто†
	часто ‡
	

	підвищення рівня аланінаміно-трансферази (AЛT) §
	рідко
	
	
	
	

	підвищення рівня сечовини в крові,  креатиніну та калію в сироватці крові
	
	
	часто
	
	

	гіпонатріємія
	
	
	
	
	частота невідома

	гіпоглікемія
	
	
	
	часто
	

	
	
	
	
	
	
	


(У тому числі набряк гортані, глотки, обличчя, губ, голосової щілини та/або язика (що призводить до обструкції дихальних шляхів); у деяких пацієнтів в анамнезі був ангіоневротичний набряк (набряк Квінке), пов’язаний із застосуванням інших препаратів, у тому числі інгібіторів АПФ.
((Включаючи пурпуру Шенляйна(Геноха.
║ Особливо у пацієнтів із внутрішньосудинною дегідратацією (наприклад, у разі тяжкої серцевої недостатності або при лікуванні діуретиками у високих дозах).
† Часто спостерігається у пацієнтів, які приймали 150 мг лозартану замість 50 мг.
‡ У клінічному дослідженні, проведеному з участю хворих на цукровий діабет в ІІ типу з нефропатією, гіперкаліємія > 5,5 ммоль/л спостерігалася у 9,9 % пацієнтів, які отримували лозартан, таблетки, та в 3,4 % пацієнтів, які отримували плацебо.

§ Як правило, оборотні при припиненні терапії.
Нижчезазначені додаткові побічні реакції виникали частіше у пацієнтів, які отримували лозартан, ніж плацебо (частота невідома): біль у спині, інфекції сечовивідних шляхів та грипоподібні симптоми.
З боку нирок і сечовивідних шляхів: як наслідок інгібування РААС, повідомлялися про зміни функції нирок, включаючи ниркову недостатність, у пацієнтів групи ризику; такі зміни ниркової функції можуть бути оборотними при припиненні терапії (див. розділ «Особливості застосування»).
Діти
Профіль побічних реакцій у дітей подібний до профілю у дорослих пацієнтів. Дані щодо побічних реакцій у дітей обмежені.

Звітність про підозрювані побічні реакції

Повідомлення про підозрювані побічні реакції лікарського засобу має важливе значення. Це забезпечує безперервний моніторинг співвідношення користь/ризик лікарського засобу. Медичних працівників просять повідомляти про будь-які підозрювані побічні реакції через національну систему звітності.
