Побічні реакції.

Найчастішим небажаним явищем при застосуванні лозартану було запаморочення.
За частотою побічні реакції розподілені таким чином: дуже часто (≥1/10); часто (≥1/100, <1/10); нечасто (≥1/1000, <1/100); рідко (≥1/10000, <1/1000); дуже рідко (<1/10000); частота невідома (неможливо оцінити з наявних даних).
Таблиця 1.

Частота побічних реакцій, виявлених у плацебо-контрольованих клінічних дослідженнях та в період післяреєстраційного застосування лозартану
	Побічна реакція
	Частота побічних реакцій при різних показаннях
	Інше

	
	Артеріальна гіпертензія
	Пацієнти з артеріальною гіпертензією та гіпертрофією лівого шлуночка
	Хронічна серцева недостатність
	Артеріальна гіпертензія та цукровий діабет ІІ типу з захворюванням нирок
	Досвід післяреєстраційного застосування препарату

	З боку крові та лімфатичної системи

	анемія
	
	
	часто
	
	частота невідома

	тромбоцитопенія
	
	
	
	
	частота невідома

	З боку імунної системи

	реакції гіперчутливості, анафілактичні реакції, ангіоневротичний набряк* і васкуліт**
	
	
	
	
	рідко

	З боку психіки

	депресія
	
	
	
	
	частота невідома

	З боку нервової системи

	запаморочення
	часто
	часто
	часто
	часто
	

	сонливість
	нечасто
	
	
	
	

	головний біль
	нечасто
	
	нечасто
	
	

	порушення сну
	нечасто
	
	
	
	

	парестезія
	
	
	рідко
	
	

	мігрень
	
	
	
	
	частота невідома

	дисгевзія
	
	
	
	
	частота невідома

	З боку органів слуху та рівноваги

	вертиго
	часто
	часто
	
	
	

	дзвін у вухах
	
	
	
	
	частота невідома

	З боку серця

	пальпітація
	нечасто
	
	
	
	

	стенокардія
	нечасто
	
	
	
	

	синкопе
	
	
	рідко
	
	

	фібриляція передсердь
	
	
	рідко
	
	

	гостре порушення мозкового кровообігу
	
	
	рідко
	
	

	З боку судин

	(ортостатична) гіпотензія (у тому числі дозозалежні ортостатичні ефекти)ІІ
	нечасто
	
	часто
	часто
	

	З боку дихальної системи, грудної клітки та середостіння

	задишка
	
	
	нечасто
	
	

	кашель
	
	
	нечасто
	
	частота невідома

	З боку шлунково-кишкового тракту

	біль у животі
	нечасто
	
	
	
	

	запор
	нечасто
	
	
	
	

	діарея
	
	
	нечасто
	
	частота невідома

	нудота
	
	
	нечасто
	
	

	блювання
	
	
	нечасто
	
	

	З боку печінки та жовчовивідних шляхів

	панкреатит
	
	
	
	
	частота невідома

	гепатит
	
	
	
	
	рідко

	порушення функції печінки
	
	
	
	
	частота невідома

	З боку шкіри та підшкірної тканини

	кропив’янка
	
	
	нечасто
	
	частота невідома

	свербіж
	
	
	нечасто
	
	частота невідома

	висипання
	нечасто
	
	нечасто
	
	частота невідома

	фоточутливість
	
	
	
	
	частота невідома

	З боку скелетно-м’язової та сполучної тканин

	міалгія
	
	
	
	
	частота невідома

	артралгія
	
	
	
	
	частота невідома

	рабдоміоліз
	
	
	
	
	частота невідома

	З боку нирок та сечовивідних шляхів

	порушення функції нирок
	
	
	часто
	
	

	ниркова недостатність
	
	
	часто
	
	

	З боку репродуктивної системи

	еректильна дисфункція/ імпотенція
	
	
	
	
	частота невідома

	Загальні розлади

	астенія
	нечасто
	часто
	нечасто
	часто
	

	втомлюваність
	нечасто
	часто
	нечасто
	часто
	

	набряк
	нечасто
	
	
	
	

	нездужання
	
	
	
	
	частота невідома

	Результати досліджень

	гіперкаліємія
	часто
	
	нечасто†
	часто‡
	

	підвищення рівня аланінамінотрансферази (АЛТ)§
	рідко
	
	
	
	

	підвищення рівня сечовини крові, сироваткового креатиніну та сироваткового калію
	
	
	часто
	
	

	гіпонатріємія
	
	
	
	
	частота невідома

	гіпоглікемія
	
	
	
	часто
	


*У тому числі набряк гортані, голосової щілини, обличчя, губ, глотки та/або язика (що спричиняє обструкцію дихальних шляхів); в окремих пацієнтів з цього числа повідомлялося про випадки ангіоневротичного набряку в анамнезі, пов’язані із застосуванням інших лікарських засобів, у тому числі інгібіторів АПФ.

**У тому числі хвороба Шенлейна–Геноха.

ІІОсобливо у пацієнтів зі зниженим ОЦК, зокрема хворих із тяжкою серцевою недостатністю або таких, що отримують високі дози діуретиків.

†Ця побічна реакція була частою серед пацієнтів, які отримували 150 мг лозартану, а не 50 мг.

‡У клінічному дослідженні, в якому взяли участь пацієнти з цукровим діабетом ІІ типу та нефропатією, гіперкаліємія (> 5,5 ммоль/л) спостерігалася у 9,9% пацієнтів, які отримували таблетки лозартану, і у 3,4% пацієнтів, які отримували плацебо.
§Зазвичай зникає після припинення лікування.

У пацієнтів, які застосовували лозартан, частіше, ніж у пацієнтів, які отримували плацебо, виникали такі додаткові побічні реакції (частота невідома): біль у спині, інфекції сечовивідних шляхів та грипоподібні симптоми.

З боку нирок та сечовивідних шляхів. Як результат пригнічення РААС, у пацієнтів з групи підвищеного ризику спостерігалися зміни функції нирок, у тому числі ниркова недостатність. Такі зміни можуть мати оборотний характер і зникати після припинення терапії.

Діти. Профіль побічних реакцій у дітей та підлітків подібний до профілю побічних реакцій у дорослих. Дані щодо застосування препарату у дітей обмежені.

