Побічні реакції. 

Перераховані нижче побічні реакції, зареєстровані на тлі застосування лізиноприлу та (або) гідрохлоротіазиду, розподілені за частотою виникнення відповідно до такої градації: дуже часті

(≥1/10), часті (від ≥1/100 до <1/10), нечасті (від ≥1/1000 до <1/100), поодинокі (від ≥1/10000 до <1/1000), рідкісні (<1/10000), частота невідома (не можна оцінити з наявних даних).
Серед побічних реакцій найчастіше спостерігалися кашель, запаморочення, артеріальна гіпотензія і головний біль (виникали у 1−10% пацієнтів). За даними клінічних досліджень, побічні реакції були помірними, мали транзиторний характер та в більшості випадків не потребували відміни терапії.

Лізиноприл
	
	Частота розвитку побічних реакцій

	Система органів
	Часті 


	Нечасті 


	Поодинокі 


	Рідкісні


	Частота невідома 

	З боку крові та лімфатичної системи 


	
	
	зниження рівня гемоглобіну, зниження гематокриту

	пригнічення функції кісткового мозку, анемія, тромбоцитопенія, лейкопенія, нейтропенія, агранулоцитоз (див. розділ «Особливості застосування»), гемолітична анемія, лімфаденопатія, аутоімунні захворювання
	

	З боку імунної системи
	
	
	
	
	анафілактична/

анафілактоїдна реакція

	З боку ендокринної системи 


	
	
	синдром неадекватної секреції антидіуретичного гормону (СНС АДГ)
	
	

	З боку обміну речовин та харчування
	
	
	
	гіпоглікемія
	

	З боку психіки

	
	лабільність настрою, симптоми депресії
	сплутаність свідомості

	
	галюцинації


	З боку нервової системи 


	запаморочення, головний біль, синкопе
	парестезія, вертиго, порушення смакових відчуттів, порушення сну
	розлади нюху

	
	

	З боку серця


	
	інфаркт міокарда або порушення мозкового кровообігу, ймовірно, на тлі надмірного зниження артеріального тиску у пацієнтів групи високого ризику (див. розділ «Особливості застосування»), пальпітація, тахікардія
	
	
	

	З боку судинної системи

	ортостатичні ефекти (в т.ч. ортостатична гіпотензія)
	синдром Рейно


	
	
	припливи



	З боку дихальної системи, органів грудної клітки та середостіння
	кашель (див. розділ «Особливості застосування») 
	риніт
	
	бронхоспазм, синусит, алергічний альвеоліт та (або) еозинофільна пневмонія
	

	З боку шлунково-кишкового тракту 
	діарея, блювання


	нудота, біль у животі, диспепсія 
	сухість у роті


	панкреатит, ангіоневротичний набряк кишечнику
	

	З боку гепатобіліарної системи
	
	
	
	гепатит (гепатоцелюлярний або холестатичний), жовтяниця, печінкова недостатність* (див. розділ «Особливості застосування»)
	

	З боку шкіри та підшкірних тканин

	
	висипання, свербіж
	гіперчутливість/

ангіоневротичний набряк обличчя, кінцівок, губ, язика, голосової щілини та (або) гортані (див. розділ «Особливості застосування»), кропив’янка, алопеція, псоріаз
	підвищена пітливість, пухирчатка (пемфігус), токсичний епідермальний некроліз, синдром Стівенса – Джонсона, мультиформна еритема, псевдолімфома шкіри** 
	

	З боку нирок та сечовивідних шляхів

	порушення функції нирок


	
	уремія, гостра ниркова недостатність
	олігурія, анурія
	

	З боку репродуктивної системи та молочних залоз
	
	імпотенція
	гінекомастія
	
	

	Загальні  порушення 
	
	астенічний синдром, втомлюваність
	
	
	

	Дослідження

	
	підвищення активності печінкових ферментів та білірубіну, підвищення рівня сечовини, підвищення креатиніну в сироватці крові, гіперкаліємія
	гіпонатріємія
	
	


*У рідкісних випадках повідомлялося про розвиток гепатиту з подальшим прогресуванням до печінкової недостатності. У разі якщо на тлі застосування комбінації лізиноприлу і гідрохлоротіазиду відзначена поява жовтяниці або значне підвищення активності печінкових ферментів, застосування препарату слід припинити; пацієнт повинен перебувати під пильним медичним наглядом.

**Повідомлялося про розвиток симптомокомплексу, що включає один або кілька симптомів: лихоманка, васкуліт, міалгія, артралгія (артрит), підвищення рівня антинуклеарних антитіл (АНА), збільшення швидкості осідання еритроцитів (ШОЕ), еозинофілія, лейкоцитоз, висипання, фотосенсибілізація або інші шкірні реакції.

Гідрохлоротіазид

	
	Частота розвитку побічних реакцій

	Система органів
	Рідкісні
	Частота невідома 

	Інфекційні та паразитарні захворювання
	
	Сіаладеніт

	Доброякісні, злоякісні та неуточнені пухлини (включно з кістами та поліпами)
	
	немеланомний рак шкіри (базально-клітинна карцинома та плоскоклітинна карцинома)

	З боку крові та лімфатичної системи 


	
	лейкопенія, нейтропенія (агранулоцитоз), тромбоцитопенія, апластична анемія, гемолітична анемія, пригнічення функцій кісткового мозку

	З боку обміну речовин та харчування
	
	анорексія; гіперглікемія; глюкозурія; гіперурикемія, порушення електролітного балансу (в т.ч. гіпонатріємія та гіпокаліємія, гіпохлоремічний алкалоз, гіпомагніємія), збільшення концентрації холестерину та тригліцеридів, подагра

	З боку психіки
	
	непосидючість, депресія, розлади сну

	З боку нервової системи 


	
	зниження апетиту, парестезія, переднепритомний стан

	З боку органів зору

	
	ксантопсія, тимчасове зниження гостроти зору, хоріоїдний випіт, гостра міопія, гостра закритокутова глаукома

	З боку органів слуху і рівноваги
	
	Запаморочення

	З боку серця
	
	ортостатична гіпотензія

	З боку судинної системи

	
	некротизуючий ангіїт (васкуліт, шкірний васкуліт)

	З боку дихальної системи, органів грудної клітки та середостіння
	гострий респіраторний дистрес-синдром (ГРДС) (див. розділ «Особливості застосування»)
	респіраторний дистрес-синдром (в т.ч. пневмоніт та набряк легень)

	З боку шлунково-кишкового тракту 

	
	подразнення слизової оболонки шлунка, діарея, запор, панкреатит

	З боку гепатобіліарної системи
	
	жовтяниця (жовтяниця, зумовлена внутрішньопечінковим холестазом)

	З боку шкіри та підшкірних тканин

	
	реакції фотосенсибілізації, висипання, системний червоний вовчак, шкірні вовчакоподібні реакції, загострення системного червоного вовчака, кропив’янка, анафілактичні реакції, токсичний епідермальний некроліз

	З боку кістково-м’язової системи та сполучної тканини
	
	м’язовий спазм, м’язова слабкість

	З боку нирок та сечовивідних шляхів

	
	порушення функції нирок, інтерстиціальний нефрит

	Загальні порушення
	
	лихоманка, слабкість


Опис деяких побічних реакцій

Немеланомний рак шкіри (НМРШ): на підставі наявних даних, отриманих в епідеміологічних дослідженнях, описаний взаємозв’язок між сумарною дозою гідрохлоротіазиду та НМРШ (див. розділи «Фармакологічні властивості» та «Особливості застосування»).
Повідомлення про можливі побічні реакції.

Повідомлення про підозрювані побічні реакції після реєстрації лікарського засобу має велике значення. Воно забезпечує безперервний моніторинг співвідношення користь/ризик лікарського засобу. Працівників охорони здоров’я просять повідомляти про будь-які підозрювані побічні реакції через національну систему передачі інформації.

