Побічні реакції.

У таблиці 1 зазначені небажані реакції, інформація про які отримана шляхом спонтанних повідомлень і в ході плацебо-контрольованих досліджень.
Частота виникнення побічних реакцій визначається шляхом таким чином: дуже часто (≥ 1/10); часто (≥ 1/100, але < 1/10); нечасто (≥ 1/1000, але < 1/100); рідко (≥ 1/10000, але < 1/1000); дуже рідко (< 1/10000). Побічні реакції зазначені у порядку зменшення ступеня тяжкості.

	Таблиця 1. Побічні реакції за даними плацебо-контрольованих досліджень та спонтанних повідомлень 

	Результати лабораторних досліджень
	Часто

Нечасто
	Підвищення вмісту азоту сечовини крові (АСК), креатиніну і креатинкінази.

Зменшення вмісту калію і натрію в сироватці крові.

	З боку серця
	Нечасто
	Втрата свідомості, артеріальна гіпотензія, тахікардія, набряки. Зміни на ЕКГ.

	З боку нервової системи
	Часто

Нечасто

Частота невідома
	Запаморочення.

Ортостатичне запаморочення.

Головний біль.

	З боку органів слуху і лабіринту 
	Частота невідома
	Відчуття шуму/дзвону у вухах.

Вертиго.

	З боку дихальної системи, органів грудної клітки і середостіння
	Частота невідома
	Кашель.

	З боку шлунково-кишкового тракту
	Часто

Нечасто

Частота невідома
	Нудота/блювання.

Діарея. Печія. Абдомінальний біль.

Диспепсія, дисгевзія.

	З боку нирок і сечовивідної системи
	Часто

Частота невідома
	Порушення сечовиділення.

Порушення функції нирок, включаючи окремі випадки ниркової недостатності у пацієнтів, щодо яких існує такий ризик (див. розділ «Особливості застосування»).

	З боку м’язово-скелетної і сполучної тканини
	Нечасто

Невідомо
	Набряк кінцівок.

Артралгія, міалгія.

	З боку обміну речовин і харчування
	Частота невідома
	Гіперкаліємія.

	З боку судин
	Часто

Нечасто
	Ортостатична гіпотензія

Гіперемія.

	Загальні розлади 
	Часто

Нечасто

Частота невідома
	Підвищена втомлюваність.

Сухість у роті.

Астенія.

	З боку імунної системи
	Частота невідома
	Реакції гіперчутливості, включаючи ангіоневротичний набряк, висипання, кропив’янку.

	З боку гепатобіліарної системи
	Нечасто

Частота невідома
	Жовтяниця.
Гепатит, порушення функції печінки.

	З боку репродуктивної системи і молочних залоз
	Нечасто
	Порушення статевої функції, зміни лібідо.

	З боку шкіри і підшкірної клітковини.
	Часто

Частота невідома
	Свербіж.

Лейкоцитокластичний васкуліт.


Додаткова інформація про окремі компоненти: окрім побічних реакцій, наведених у переліку вищезазначених для комбінованого лікарського засобу та інших побічних реакцій, про які попередньо повідомлялося стосовно одного з окремих компонентів, можуть виникати потенційні побічні реакції на ірбесартан та гідрохлортіазид. У наведених нижче таблицях 2 і 3 зазначені побічні реакції, які, як повідомлялося, пов’язують із окремими компонентами препарату Ко-Ірбесан®.

	Таблиця 2. Побічні реакції, про які повідомлялося на тлі застосування лише ірбесартану

	Загальні розлади і стан місця введення
	Нечасто
	Біль у грудній клітці.


У 1,7 % пацієнтів з артеріальною гіпертензією та діабетичною нефропатією пізніх стадій, які лікувалися ірбесартаном, спостерігалося зменшення рівнів гемоглобіну*, яке не було клінічно значущим.
	Таблиця 3: Побічні реакції, про які повідомлялося на фоні застосування лише гідрохлоротіазиду

	Результати клінічних досліджень
	Частота невідома
	Порушення електролітного балансу (включаючи гіпокаліємію і гіпонатріємію (див. розділ «Особливості застосування»)), гіперурикемія, що може провокувати подагричні напади у пацієнтів з асимптомним перебігом захворювання, глюкозурія, гіперглікемія, підвищення рівнів холестерину і тригліцеридів. Зниження глюкозотолерантності, що може зумовити маніфестацію латентного цукрового діабету. Гіпохлоремічний алкалоз, що може індукувати печінкову енцефалопатію або печінкову кому.

	З боку серця
	Частота невідома
	Серцеві аритмії. 

Ортостатична артеріальна гіпотензія

	З боку системи кровообігу і лімфатичної системи
	Дуже рідко

Частота невідома
	Апластична анемія. 

Пригнічення функції кісткового мозку, нейтропенія/агранулоцитоз, гемолітична анемія, лейкопенія, тромбоцитопенія.

	З боку нервової системи
	Частота невідома
	Вертіго, парестезія, невиважені дії, занепокоєння, головний біль, судоми, сплутаність свідомості.

	З боку органів зору
	Частота невідома
	Тимчасове помутніння зору, ксантопсія, гостра міопія та вторинна гостра закритокутова глаукома.

	З боку дихальної системи, органів грудної клітки і середостіння
	
	

	
	Дуже рідко
	Гострий респіраторний дистрес-синдром (ГРДС), включаючи пневмоніт і набряк легень (див. розділ «Особливості застосування»).   

	З боку шлунково-кишкового тракту
	Частота невідома
	Панкреатит, анорексія, діарея, запори, подразнення слизової оболонки шлунка, сіалоденіт, втрата апетиту, сухість у роті, відчуття спраги, нудота, блювання, холецистит.

	З боку нирок і сечовивідної системи
	Частота невідома
	Інтерстиціальний нефрит, порушення функції нирок, ниркова недостатність.

	З боку шкірної і підшкірної тканини
	Частота невідома
	Анафілактичні реакції, у тому числі шок, токсичний епідермальний некроліз, некротичний ангіїт (васкуліт, шкірний васкуліт); шкірні реакції, подібні до захворювання на червоний вовчак; рецидив шкірного червоного вовчака, реакції фоточутливості, висипання, кропив’янка, пурпура, синдром Стівенса-Джонсона.

	З боку м’язово-скелетної і сполучної тканини
	Частота невідома
	Слабкість, м’язові спазми та біль.

	З боку судин 
	Частота невідома
	Постуральна гіпотензія. 

Некротизуючий ангіїт

	Загальні розлади 
	Частота невідома
	Пропасниця. 

Виснаження. Статеві розлади.

	З боку гепатобіліарної системи 
	Частота невідома
	Жовтяниця (внутрішньопечінкова холестатична жовтяниця).

	З боку психіки 
	Частота невідома
	Депресія, порушення сну, дезорієнтація, сонливість, нервозність, зміни настрою.


Дозозалежні побічні ефекти гідрохлоротіазиду (зокрема порушення електролітного балансу) можуть посилюватися при титруванні дози гідрохлоротіазиду.

