Побічні реакції.
Найчастішими побічними реакціями, що виникали під час застосування препарату Олместад А, були периферичні набряки (11,3 %), головний біль (5,3 %) та запаморочення (4,5 %).
Побічні реакції, що спостерігалися під час клінічних досліджень та протягом післяреєстраційних досліджень з безпеки, а також побічні реакції, про які були спонтанні повідомлення, представлено 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 (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 (частоту встановити неможливо за наявними даними).
	MedDRA

Органи та системи
	Побічна дія
	Частота

	
	
	Комбінація олмесартану та амлодипіну
	Олмесартан
	Амлодипін

	З боку крові та лімфатичної системи
	лейкоцитопенія
	
	
	дуже рідко

	
	тромбоцитопенія
	
	нечасто
	дуже рідко

	З боку імунної системи
	алергічна реакція/гіперчутливість до препарату
	рідко
	
	дуже рідко

	
	анафілактична реакція
	
	нечасто
	

	Порушення з боку харчування та обміну речовин
	гіперглікемія
	
	
	дуже рідко

	
	гіперкаліємія
	нечасто
	рідко
	

	
	гіпертригліцеридемія
	
	часто
	

	
	гіперурикемія
	
	часто
	

	З боку психіки
	сплутаність свідомості
	
	
	рідко

	
	депресія
	
	
	нечасто

	
	безсоння
	
	
	нечасто

	
	дратівливість
	
	
	нечасто

	
	зниження лібідо
	нечасто
	
	

	
	зміна настрою (у тому числі тривога)
	
	
	нечасто

	З боку нервової системи
	запаморочення
	часто
	часто
	часто

	
	дисгевзія
	
	
	нечасто

	
	головний біль
	часто
	часто
	часто (особливо на початку лікування)

	
	гіпертонус
	
	
	дуже рідко

	
	гіпоестезія
	нечасто
	
	нечасто

	
	сонливість
	нечасто
	
	

	
	парестезія
	нечасто
	
	нечасто

	
	периферична нейропатія
	
	
	дуже рідко

	
	постуральне запаморочення
	нечасто
	
	

	
	порушення сну
	
	
	нечасто

	
	сонливість
	рідко
	
	часто

	
	втрата свідомості
	рідко
	
	нечасто

	
	тремор
	
	
	нечасто

	
	екстрапірамідальні розлади
	
	
	частота невідома

	З боку органів зору
	порушення зору (у тому числі диплопія)
	
	
	часто

	З боку органів слуху і рівноваги
	шум у вухах
	
	
	нечасто

	
	запаморочення
	нечасто
	нечасто
	

	З боку серця 
	стенокардія 
	
	нечасто
	нечасто (у тому числі загострення стенокардії)

	
	аритмія (у тому числі брадикардія, шлуночкова тахікардія, миготлива аритмія) 
	
	
	нечасто

	
	інфаркт міокарда 
	
	
	дуже рідко

	
	посилене серцебиття 
	нечасто
	
	часто

	
	тахікардія 
	нечасто
	
	

	З боку судин 
	артеріальна гіпотензія 
	нечасто
	рідко
	нечасто

	
	ортостатична гіпотензія 
	нечасто
	
	

	
	припливи 
	рідко
	
	часто

	
	васкуліт
	
	
	дуже рідко

	З боку дихальної системи
	бронхіт 
	
	часто
	

	
	кашель
	нечасто
	часто
	нечасто

	
	диспное 
	нечасто
	
	часто

	
	фарингіт 
	
	часто
	

	
	риніт 
	
	часто
	нечасто

	З боку травної системи 
	абдомінальний біль
	
	часто
	часто

	
	порушення функції кишечнику (у тому числі запор та діарея) 
	
	
	часто

	
	запор
	нечасто
	
	

	
	діарея
	нечасто
	часто
	

	
	сухість у роті
	нечасто
	
	нечасто

	
	диспепсія
	нечасто
	часто
	часто

	
	гастрит
	
	
	дуже рідко

	
	гастроентерит
	
	часто
	

	
	гіперплазія ясен
	
	
	дуже рідко

	
	нудота
	нечасто
	часто
	часто

	
	панкреатит
	
	
	дуже рідко

	
	біль у верхній частині живота
	нечасто
	
	

	
	блювання 
	нечасто
	нечасто
	нечасто

	
	Спру-подібна ентеропатія (див. розділ «Особливості застосування»)
	
	дуже рідко
	

	З боку печінки та жовчовивідних шляхів 
	підвищення рівня ферментів печінки
	
	часто
	дуже рідко (у більшості на тлі холестазу)

	
	гепатит 
	
	
	дуже рідко

	
	жовтяниця 
	
	
	дуже рідко

	
	аутоімунний гепатит*
	
	частота невідома
	

	З боку шкіри та її похідних 
	алопеція 
	
	
	нечасто

	
	ангіоневротичний набряк 
	
	рідко
	дуже рідко

	
	алергічний дерматит 
	
	нечасто
	

	
	поліморфна еритема 
	
	
	дуже рідко

	
	екзантема 
	
	нечасто
	нечасто

	
	ексфоліативний дерматит 
	
	
	дуже рідко

	
	підвищене потовиділення 
	
	
	нечасто

	
	фотосенсибілізація 
	
	
	дуже рідко

	
	свербіж 
	
	нечасто
	нечасто

	
	геморагічні висипання
	
	
	нечасто

	
	набряк Квінке 
	
	
	дуже рідко

	
	висипання
	нечасто
	нечасто
	нечасто

	
	зміна кольору шкіри 
	
	
	нечасто

	
	синдром Стівенса-Джонсона 
	
	
	дуже рідко

	
	токсичний епідермальний некроліз 
	
	
	частота невідома

	
	кропив’янка 
	рідко
	нечасто
	нечасто

	З боку кістково-м’язової системи та сполучної тканини 
	набряк гомілок 
	
	
	часто

	
	артралгія 
	
	
	нечасто

	
	артрит 
	
	часто
	

	
	біль у спині 
	нечасто
	часто
	нечасто

	
	спазм м’язів 
	нечасто
	рідко
	часто

	
	міалгія 
	
	нечасто
	нечасто

	
	біль у кінцівках 
	нечасто
	
	

	
	біль у кістках 
	
	часто
	

	З боку нирок та сечовивідних шляхів 
	гостра ниркова недостатність 
	
	рідко
	

	
	гематурія 
	
	часто
	

	
	підвищена частота сечовипускання 
	
	
	нечасто

	
	порушення сечовиділення 
	
	
	нечасто

	
	ноктурія 
	
	
	нечасто

	
	полакіурія 
	нечасто
	
	

	
	ниркова недостатність 
	
	рідко
	

	
	інфекції сечовивідних шляхів 
	
	часто
	

	З боку статевої системи та молочних залоз 
	еректильна дисфункція/ імпотенція 
	нечасто
	
	нечасто

	
	гінекомастія 
	
	
	нечасто

	Порушення загального характеру
	астенія 
	нечасто
	нечасто
	часто

	
	біль у ділянці грудної клітки
	
	часто
	нечасто

	
	набряк обличчя 
	рідко
	нечасто
	

	
	втомлюваність
	часто
	часто
	часто

	
	грипоподібні стани
	
	часто
	

	
	сонливість 
	
	рідко
	

	
	нездужання 
	
	нечасто
	нечасто

	
	набряк 
	часто
	
	дуже часто

	
	біль
	
	часто
	нечасто

	
	периферичний набряк 
	часто
	часто
	

	
	набряк м’яких тканин 
	часто
	
	

	Результати додаткових досліджень
	підвищення рівня креатиніну у крові 
	нечасто
	рідко
	

	
	підвищення рівня креатинінфосфокінази у крові 
	
	часто
	

	
	зниження рівня калію у крові 
	нечасто
	
	

	
	підвищення рівня сечовини у крові 
	
	часто
	

	
	підвищення рівня сечової кислоти у крові 
	нечасто
	
	

	
	Підвищення рівня гамма-глутамілтрансферази у крові
	нечасто
	
	

	
	зменшення маси тіла
	
	
	нечасто

	
	збільшенням маси тіла
	
	
	нечасто


*Повідомлялося про випадки аутоімунного гепатиту з латентністю від кількох місяців до років у постмаркетинговий період, які були оборотними після відміни олмесартану.

Повідомлялося про декілька випадків рабдоміолізу, який за часом розвитку був пов’язаний з прийомом блокаторів рецепторів ангіотензину II. У пацієнтів, які приймали амлодипін, повідомлялося про декілька випадків розвитку екстрапірамідального синдрому.

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 їх законним представникам слід повідомляти про усі випадки підозрюваних побічних реакцій та відсутності ефективності лікарського засобу до Державного експертного центру МОЗ України за посиланням: https://aisf.dec.gov.ua.

