Побічні реакції. 
Найчастіше при застосуванні препарату виникають такі побічні реакції як головний біль, запаморочення, підвищена втомлюваність. 
Гідрохлоротіазид може спричинити або посилити гіповолемію, що може призвести до порушення електролітного балансу. 

Для класифікації частоти виникнення побічних реакцій використовували таку термінологію: дуже часто (≥1/10), часто (≥1/100, <1/10), нечасто (≥1/1000, <1/100), рідко (≥1/10000, <1/1000), дуже рідко (<1/10000), невідомо (неможливо оцінити на основі наявних даних). 

	Органи і системи за MedDRA
	Побічні реакції
	
	Частота
	

	
	
	 Олсапрес Н
	Олмесартан
	Гідрохлоро-тіазид

	Інфекційні та паразитарні захворювання
	Сіаладеніт
	
	
	Рідко

	Новоутворення доброякісні та злоякісні, у тому числі кісти та поліпи
	Немеланомний рак шкіри (базальноклітинна карцинома та плоскоклітинна карцинома)
	
	
	Невідомо 

	З боку кровотворної та лімфатичної систем
	Апластична анемія
	
	
	Рідко

	
	Пригнічення кісткового мозку
	
	
	Рідко

	
	Гемолітична анемія
	
	
	Рідко

	
	Лейкопенія
	
	
	Рідко

	
	Нейтропенія/агранулоцитоз
	
	
	Рідко

	
	Тромбоцитопенія
	
	Нечасто
	Рідко

	З боку імунної системи
	Анафілактичні реакції
	
	Нечасто
	Нечасто

	Порушення харчування та обміну речовин
	Анорексія
	
	
	Нечасто 

	
	Глюкозурія
	
	
	Часто

	
	Гіперкальціємія
	
	
	Часто

	
	Гіперхолестеринемія
	Нечасто 
	
	Дуже часто

	
	Гіперглікемія
	
	
	Часто

	
	Гіперкаліємія
	
	Рідко
	

	
	Гіпертригліцеридемія 
	Нечасто
	Часто
	Дуже часто

	
	Гіперурикемія
	Нечасто
	Часто
	Дуже часто

	
	Гіпохлоремія
	
	
	Часто

	
	Гіпохлоремічний алкалоз
	
	
	Дуже рідко

	
	Гіпокаліємія
	
	
	Часто

	
	Гіпомагніємія
	
	
	Часто

	
	Гіпонатріємія
	
	
	Часто

	
	Гіперамілаземія
	
	
	Часто

	З боку психіки
	Апатія
	
	
	Рідко

	
	Депресія
	
	
	Рідко

	
	Неспокій
	
	
	Рідко

	
	Порушення сну
	
	
	Рідко

	З боку нервової системи
	Сплутаність свідомості
	
	
	Часто

	
	Судоми
	
	
	Рідко

	
	Порушення свідомості, наприклад втрата свідомості
	Рідко
	
	

	
	Відчуття запаморочення/

запаморочення
	Часто
	Часто
	Часто

	
	Головний біль
	Часто
	Часто
	Рідко

	
	Втрата апетиту
	
	
	Нечасто 

	
	Парестезії 
	
	
	Рідко

	
	Постуральне запаморочення
	Нечасто
	
	

	
	Сонливість
	Нечасто 
	
	

	
	Непритомність
	Нечасто 
	
	

	З боку органів зору
	Зниження сльозовиділення
	
	
	Рідко

	
	Минуща розмитість зору
	
	
	Рідко

	
	Посилення існуючої міопії
	
	
	Нечасто

	
	Гостра міопія, гостра закритокутова глаукома
	
	
	Невідомо

	
	Ксантопсія
	
	
	Рідко

	
	Хоріоїдальний

випіт

	
	
	Частота невідома

	З боку органів слуху та лабіринту
	Вертиго
	Нечасто
	Нечасто
	Рідко 

	З боку серця
	Стенокардія
	
	Нечасто
	

	
	Порушення ритму серця
	
	
	Рідко

	
	Пальпітація
	Нечасто
	
	

	З боку судин
	Емболія
	
	
	Рідко

	
	Артеріальна гіпотензія
	Нечасто
	Рідко
	

	
	Некротизуючий ангіїт (васкуліт)
	
	
	Рідко

	
	Ортостатична гіпотензія
	Нечасто
	
	Нечасто

	
	Тромбоз 
	
	
	Рідко

	З боку дихальних шляхів, органів грудної клітки та середостіння
	Гострий респіраторний дистрес-синдром (ГРДС) (див. розділ «особливості застосування»)
	Дуже рідко
	
	

	
	Бронхіт
	
	Часто
	

	
	Кашель
	Нечасто
	Часто
	

	
	Задишка
	
	
	Рідко

	
	Інтерстиціальна пневмонія
	
	
	Рідко

	
	Фарингіт
	
	Часто
	

	
	Набряк легень
	
	
	Рідко

	
	Дихальна недостатність
	
	
	Нечасто

	
	Риніт
	
	Часто
	

	З боку травного тракту
	Біль у ділянці живота
	Нечасто
	Часто
	Часто

	
	Запор
	
	
	Часто

	
	Діарея
	Нечасто
	Часто
	Часто

	
	Подразнення слизової оболонки шлунка
	
	
	Часто

	
	Диспепсія
	Нечасто
	Часто
	

	
	Гастроентерит 
	
	Часто
	

	
	Метеоризм
	
	
	Часто

	
	Нудота
	Нечасто
	Часто
	Часто

	
	Панкреатит
	
	
	Рідко

	
	Паралітична кишкова непрохідність
	
	
	Дуже рідко

	
	Блювання
	Нечасто
	Нечасто
	Часто

	
	Спру-подібна ентеропатія
	
	Дуже рідко
	

	З боку печінки та жовчовивідних шляхів
	Гострий холецистит
	
	
	Рідко

	
	Жовтяниця (на тлі внутрішньопечінкового холестазу)
	
	
	Рідко

	
	Аутоімунний гепатит*
	
	Невідомо
	

	З боку шкіри та підшкірної жирової тканини
	Алергічний дерматит
	
	Нечасто
	

	
	Анафілактичні шкірні прояви
	
	
	Рідко

	
	Ангіоневротичний набряк
	Рідко
	Рідко
	

	
	Реакції типу шкірних проявів системного червоного вовчака 
	
	
	Рідко

	
	Екзема
	Нечасто
	
	

	
	Еритема 
	
	
	Нечасто 

	
	Екзантема
	
	Нечасто
	

	
	Реакції фотосенсибілізації 
	
	
	Нечасто

	
	Свербіж
	
	Нечасто
	Нечасто

	
	Геморагічні висипання (пурпура)
	
	
	Нечасто

	
	Висипання
	Нечасто
	Нечасто
	Нечасто

	
	Загострення шкірної форми системного червоного вовчака 
	
	
	Рідко

	
	Токсичний епідермальний некроліз
	
	
	Рідко

	
	Кропив’янка
	Рідко
	Нечасто
	Нечасто

	З боку скелетно-м’язової системи та сполучної тканини
	Артралгія
	Нечасто
	
	

	
	Артрит
	
	Часто
	

	
	Біль у спині
	Нечасто
	Часто
	

	
	Судоми м’язів
	Нечасто
	Рідко
	

	
	Слабкість у м’язах
	
	
	Рідко

	
	Міалгія
	Нечасто
	Нечасто
	

	
	Біль у кінцівках
	Нечасто
	
	

	
	Парез
	
	
	Рідко

	
	Біль у кістках
	
	Часто
	

	З боку нирок та сечовивідних шляхів
	Гостра ниркова недостатність
	Рідко
	Рідко
	

	
	Гематурія
	Нечасто
	Часто
	

	
	Інтерстиціальний нефрит
	
	
	Рідко

	
	Ниркова недостатність
	
	Рідко
	

	
	Дисфункція нирок
	
	
	Рідко

	
	Інфекція сечових шляхів
	
	Часто
	

	З боку статевих органів та молочної залози
	Еректильна дисфункція
	Нечасто
	
	Нечасто

	Загальні порушення та реакції у місці введення
	Слабкість
	Часто
	Нечасто
	

	
	Біль у грудях
	Часто
	Часто
	

	
	Набряк обличчя
	
	Нечасто
	

	
	Втомлюваність
	Часто
	Часто
	

	
	Відчуття жару
	
	
	Рідко

	
	Грипоподібні симптоми
	
	Часто
	

	
	Сонливість
	
	Рідко
	

	
	Нездужання
	Рідко
	Нечасто
	

	
	Біль
	
	Часто
	

	
	Периферичний набряк
	Часто
	Часто
	

	
	Слабкість
	Нечасто
	
	

	Результати додаткових досліджень
	Підвищення активності аланінамінотрасферази
	Нечасто
	
	

	
	Підвищення активності аспартатамінотрасферази
	Нечасто
	
	

	
	Підвищення активності креатинфосфокінази у крові
	
	Часто
	

	
	Гіперкальціємія
	Нечасто
	
	

	
	Гіперкреатинінемія
	Нечасто
	Рідко
	Часто

	
	Гіперглюкоземія
	Нечасто
	
	

	
	Зниження рівня гематокриту крові
	Рідко
	
	

	
	Гіпогемоглобінемія
	Рідко
	
	

	
	Гіперліпідемія
	Нечасто
	
	

	
	Гіпокаліємія
	Нечасто
	
	

	
	Гіперкаліємія
	Нечасто
	
	

	
	Підвищення рівня сечовини у крові
	Нечасто
	Часто
	Часто

	
	Підвищення рівня азоту сечовини у крові
	Рідко
	
	

	
	Гіперурикемія
	Рідко
	
	

	
	Підвищення рівня гамма - глутамілтрансферази 
	Нечасто
	
	

	
	Підвищення рівня ферментів печінки
	
	Часто
	


*У післяреєстраційному періоді повідомляли про випадки виникнення аутоімунного гепатиту з латентним періодом від кількох місяців до років, що були оборотними після відміни застосування олмесартану.

Були повідомлення про поодинокі випадки рабдоміолізу, пов’язані за часом із застосуванням блокаторів рецепторів ангіотензину II.

Були повідомлення про такі побічні реакції, що можуть спостерігатися при застосуванні гідрохлоротіазиду: сухість у роті, відчуття спраги, анафілактичний шок, кома, синдром Стівенса–Джонсона, дезорієнтація, зміна настрою, пневмоніт. Застосування діуретиків тіазидного ряду може призвести до зниження толерантності до глюкози, що, у свою чергу, може призвести до маніфестації латентного цукрового діабету. При застосуванні гідрохлоротіазиду можлива поява гіпохлоремічного алкалозу, який може індукувати напади подагри у хворих з її асимптомним перебігом. 

Повідомлення про підозру на побічні реакції

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.
