Побічні реакції. 

Побічні реакції розподілені за частотою наступним чином: 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 невідома (неможливо оцінити на основі наявних даних).

У кожній групі за частотою побічні реакції представлені у порядку зменшення ступеня проявів.

Перелік побічних реакцій у таблиці.

	Класифікація за системами та органами
	Телсартан ДУО
	Телмісартан
	Амлодипін

	Інфекції та інвазії

	Нечасто
	
	інфекції верхніх дихальних шляхів, включаючи фарингіт і синусит, інфекції сечовивідних шляхів, включаючи цистит
	

	Рідко
	цистит
	сепсис, включаючи летальний наслідок1
	

	З боку крові та лімфатичної системи

	Нечасто
	
	анемія
	

	Рідко
	
	тромбоцитопенія, еозинофілія
	

	Дуже рідко
	
	
	лейкоцитопенія, тромбоцитопенія

	З боку імунної системи

	Рідко
	
	підвищена чутливість, анафілактична реакція
	

	Дуже рідко
	
	
	підвищена чутливість

	Порушення метаболізму та травлення

	Нечасто
	
	гіперкаліємія
	

	Рідко
	
	гіпоглікемія (у пацієнтів із цукровим діабетом),

гіпонатріємія
	

	Дуже рідко
	
	
	гіперглікемія

	Психічні порушення

	Нечасто
	
	
	зміна настрою

	Рідко
	депресія, тривожність, безсоння
	
	сплутаність свідомості

	З боку нервової системи

	Часто
	запаморочення
	
	

	Нечасто
	сонливість, мігрень, головний біль, парестезія
	
	

	Рідко
	синкопе, периферична невропатія, гіпестезія, дисгевзія, тремор
	
	

	Дуже рідко
	
	
	екстрапірамідний синдром,

гіпертонус

	З боку органів зору

	Часто
	
	
	розлади зору (включаючи диплопію)

	Нечасто
	
	
	порушення зору

	Рідко
	
	розлади зору
	

	З боку органів слуху та рівноваги

	Нечасто
	вертиго
	
	шум у вухах

	З боку серцевої системи

	Нечасто
	брадикардія, посилене сердцебиття
	
	

	Рідко
	
	тахікардія
	

	Дуже рідко
	
	
	інфаркт міокарда, аритмія, шлуночкова тахікардія, фібриляція передсердь

	З боку судинної системи

	Нечасто
	артеріальна гіпотензія, ортостатична гіпотензія, припливи
	
	

	Дуже рідко
	
	
	васкуліт

	З боку дихальної системи, органів грудної клітки та середостіння 

	Нечасто
	кашель
	задишка
	задишка, риніт

	Дуже рідко
	інтерстиціальна хвороба легень3
	
	

	З боку шлунково-кишкового тракту

	Часто
	
	
	порушення перистальтики кишечнику (включаючи діарею та запор)

	Нечасто
	абдомінальний біль, діарея, нудота
	метеоризм
	

	Рідко
	блювання, гіпертрофія ясен, диспепсія, сухість у роті
	дискомфорт у шлунку
	

	Дуже рідко
	
	
	панкреатит, гастрит

	З боку печінки та жовчовивідних шляхів

	Рідко
	
	порушення функції печінки, розлад функції печінки2
	

	Дуже рідко
	
	
	гепатит, жовтяниця, підвищення рівнів ферментів печінки (у більшості випадків є наслідком холестазу)

	З боку шкіри та підшкірної клітковини

	Нечасто
	свербіж
	гіпергідроз
	алопеція, пурпура, знебарвлення шкіри, гіпергідроз

	Рідко
	екзема, еритема, висипання
	ангіоневротичний набряк (також з летальним наслідком), медикаментозне висипання, токсичне шкірне висипання, кропив’янка
	

	Дуже рідко
	
	
	ангіоневротичний набряк, мультиформна еритема, кропив’янка, ексфоліативний дерматит, синдром Стівенса-Джонсона, фоточутливість

	Частота невідома
	
	
	токсичний епідермальний некроліз 

	З боку опорно-рухової системи та сполучної тканини

	Часто
	
	
	набрякання гомілок

	Нечасто
	артралгія, спазми м’язів (спазми у ногах), міалгія
	
	

	Рідко
	біль у спині, біль у кінцівках (біль у ногах)
	біль у сухожиллі (симптоми, схожі на прояви тендиніту)
	

	З боку нирок та сечовивідних шляхів

	Нечасто
	
	порушення функції нирок, включаючи гостру ниркову недостатність
	порушення сечовипускання, полакіурія 

	Рідко
	ніктурія
	
	

	З боку репродуктивної системи та молочних залоз

	Нечасто
	еректильна дисфункція
	
	гінекомастія

	Загальні порушення та реакції у місці введення

	Часто
	периферичний набряк
	
	

	Нечасто
	астенія, біль у грудях, втома, набряк
	
	біль

	Рідко
	нездужання
	грипоподібне захворювання
	

	За дослідженнями

	Нечасто
	підвищений рівень ферментів печінки
	підвищення рівня креатиніну у крові
	збільшення маси тіла, зменшення маси тіла

	Рідко
	підвищений рівень сечової кислоти в крові
	підвищення рівня креатинфосфокінази у крові, зниження рівня гемоглобіну
	

	1: явище може бути випадковим або пов’язаним із невідомим на даний час механізмом.

2: більшість випадків порушення функції печінки/захворювань печінки спостерігалися при застосуванні препарату у постмаркетинговий період у пацієнтів-японців. У таких пацієнтів частіше за інших спостерігалися такі побічні реакції.

3: при застосуванні телмісартану у постмаркетинговому періоді повідомляли про випадки інтерстиціальної хвороби легень (переважно інтерстиціальну пневмонію та еозинофільну пневмонію).


Повідомлення про підозрювані 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 їхнім 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.
