Побічні реакції. 
Характеристика профілю безпеки

Найчастіші побічні реакції – запаморочення та периферичний набряк. Рідко можлива повна втрата свідомості (менше ніж 1 випадок на 1000 пацієнтів).

Побічні реакції, раніше відзначені для одного з компонентів препарату (телмісартану чи амлодипіну), можуть бути потенційними побічними реакціями також на препарат Телдіпін, навіть якщо вони не спостерігалися під час клінічних досліджень чи протягом постмаркетингового періоду.

Характеристика побічних реакцій

Побічні реакції зазначено за частотою виникнення: дуже часто (≥ 1/10), часто (≥ 1/100 – <1/10), нечасто (≥ 1/1000 – < 1/100), рідко (≥1/10000 – < 1/1000), дуже рідко (<1/10000), невідомо (не можна встановити з наявних даних). 

У кожній групі за частотою побічні ефекти представлено в порядку зменшення серйозності.
Таблиця 2

	Клас систем органів за MedDRA
	Телмісартан/амлодипін
	Телмісартан
	Амлодипін

	Інфекції та інвазії

	Нечасто
	
	Інфекції верхніх дихальних шляхів, включаючи фарингіт і синусит, інфекції сечових шляхів, включаючи цистит 
	

	Рідко
	Цистит
	Сепсис, у т. ч. з летальним наслідком1 
	

	З боку крові та лімфатичної системи

	Нечасто
	
	Анемія
	

	Рідко
	
	Тромбоцитопенія, еозинофілія
	

	Дуже рідко
	
	
	Лейкопенія, тромбоцитопенія 

	З боку імунної системи

	Рідко
	
	Гіперчутливість, анафілактична реакція 
	

	Дуже рідко
	
	
	Гіперчутливість 

	З боку обміну речовин і харчування

	Нечасто
	
	Гіперкаліємія
	

	Рідко
	
	Гіпоглікемія (у хворих на цукровий діабет)
	

	Дуже рідко
	
	
	Гіперглікемія

	З боку психіки

	Нечасто
	
	
	Зміни настрою  

	Рідко
	Депресія, занепокоєність, безсоння
	
	Сплутаність свідомості

	З боку нервової системи

	Часто
	Запаморочення

	
	

	Нечасто
	Сонливість, мігрень, головний біль, парестезія
	
	

	Рідко
	Синкопе, периферична нейропатія, гіпестезія, дисгевзія, тремор
	
	

	Дуже рідко
	
	
	Екстрапірамідний синдром

	З боку органів зору

	Нечасто
	
	
	Порушення зору 

	Рідко
	
	Розлади зору
	

	З боку органів слуху та рівноваги

	Нечасто
	Вертиго
	
	Дзвін у вухах 

	З боку серця

	Нечасто
	Брадикардія, відчуття серцебиття
	
	

	Рідко
	
	Тахікардія 
	

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

	З боку судин

	Нечасто
	Артеріальна гіпотензія, ортостатична гіпотензія,  почервоніння
	
	

	Дуже рідко
	
	
	Васкуліт

	З боку дихальної системи, органів грудної клітки та середостіння

	Нечасто
	Кашель 
	Диспное
	Диспное, риніт

	Дуже рідко
	Інтерстиціальна хвороба легень3
	
	

	З боку травної системи

	Нечасто
	Біль у животі, діарея, 
нудота
	Метеоризм
	Зміни у ритмі дефекації

	Рідко
	Блювання, диспепсія,

сухість у роті
	Дискомфорт у ділянці шлунка
	

	Дуже рідко
	
	
	Панкреатит, гастрит, гіпертрофія ясен  

	З боку гепатобіліарної системи

	Рідко
	
	Порушення функції печінки/ печінкові розлади2


	

	Дуже рідко
	
	
	Гепатит, жовтяниця,  підвищений рівень печінкових трансаміназ (в основному пов’язано з холестазом)

	З боку шкіри та її похідних

	Нечасто
	Свербіж
	Посилене потовиділення
	Алопеція, пурпура, зміни кольору шкіри, 
посилене потовиділення

	Рідко
	Екзема, еритема,
висипання
	Ангіоневротичний набряк (з летальним наслідком), 

медикаментозний дерматит, токсичний шкірний дерматит, кропив’янка
	

	Дуже рідко
	
	
	Ангіоневротичний набряк, 
поліморфна еритема, кропив’янка,
ексфоліативний дерматит, синдром Стівенса – Джонсона, набряк Квінке, фоточутливість 

	Невідомо
	
	
	Токсичний епідермальний некроліз

	З боку кістково-м’язової системи та сполучної тканини

	Нечасто
	Артралгія, м’язові спазми
(судоми в ногах), міалгія 
	
	

	Рідко
	Біль у спині, біль у кінцівках (біль у нозі)
	Біль у сухожиллі (симптоми, подібні до тендиніту)
	

	З боку сечовидільної системи

	Нечасто
	
	Порушення функції нирок, включаючи гостру ниркову недостатність 
	Порушення сечовипускання, підвищена частота сечовипускання

	Рідко
	Ноктурія
	
	

	З боку репродуктивної системи та молочних залоз

	Нечасто
	Еректильна дисфункція
	
	Гінекомастія

	Загальні порушення

	Часто
	Периферичні набряки
	
	

	Нечасто
	Астенія, біль у грудях, підвищена втомлюваність, набряки
	
	Біль

	Рідко
	Нездужання
	Симптоми, подібні до грипу
	

	Відхилення від норми, виявлені у результаті лабораторних досліджень

	Нечасто
	Підвищення рівня печінкових ензимів
	Підвищення рівня креатиніну в крові 
	Збільшення маси тіла, зменшення маси тіла

	Рідко
	Підвищення рівня сечової кислоти в крові
	Підвищення рівня креатинфосфокінази у крові, зниження рівня гемоглобіну
	


1 Ця побічна реакція може бути як випадковістю, так і ознакою процесу, суть якого наразі невідома.
2 Більшість випадків порушень функції печінки/ печінкові розлади спостерігались у пацієнтів японської національності. Пацієнти японської національності більш схильні до цих побічних реакцій.
3 Інтерстиціальна хвороба легень (переважно інтерстиціальна пневмонія та еозинофільна пневмонія) була минущою при застосуванні телмісартану у період постмаркетингових спостережень.

Звітування 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.
