Побічні реакції. 
Короткий опис профілю безпеки
Профіль безпеки препарату раміприл + гідрохлоротіазид містить дані про побічні ефекти, які виникають внаслідок артеріальної гіпотензії та/або зменшення об’єму циркулюючої крові  внаслідок збільшення діурезу. Діюча речовина раміприл може спричинити постійний кашель, тоді як діюча речовина гідрохлоротіазид може порушувати метаболізм глюкози, жирів та сечової кислоти. Обидві речовини чинять необоротну дію на рівень калію у плазмі крові. До тяжких побічних реакцій належать ангіоневротичний набряк або анафілактоїдні реакції, порушення функції печінки або нирок, панкреатит, тяжкі реакції з боку шкіри та нейтропенія/агранулоцитоз. 
Перелік побічних ефектів у вигляді таблиці

Частота виникнення побічних ефектів класифікується таким чином: дуже часто (≥ 1/10); часто (від ≥ 1/100 до < 1/10); нечасто (від ≥ 1/1 000 до < 1/100); рідко (від ≥ 1/10 000 до < 1/1 000); дуже рідко (< 1/10 000); невідомо (не може бути розрахована за наявними даними). У кожній групі побічні реакції представлено у порядку зменшення ступеня тяжкості.

Таблиця 2

	Класи систем органів
	Часто
	Нечасто
	Дуже рідко
	Невідомо

	Серцеві розлади
	
	Ішемія міокарда, включаючи стенокардію; тахікардія; аритмія; відчуття посиленого серцебиття; периферичні набряки 
	
	Інфаркт міокарда, 

ортостатична артеріальна гіпотензія

	Розлади з боку крові та лімфатичної системи


	
	Зменшення кількості лейкоцитів, зменшення кількості еритроцитів, зниження рівня гемоглобіну, гемолітична анемія, зниження кількості тромбоцитів
	Апластична анемія
	Пригнічення функції кісткового мозку; нейтропенія, в тому числі агранулоцитоз, панцитопенія, еозинофілія; гемоконцентрація у разі затримки рідини

	Розлади з боку нервової системи


	Головний біль, запаморочення


	Вертиго, парестезія, тремор, порушення рівноваги, відчуття печіння, дисгевзія, агевзія


	
	Церебральна ішемія, у тому числі ішемічний інсульт і транзиторна ішемічна атака; порушення психомоторних функцій, паросмія

	Розлади з боку органів зору


	
	Порушення зору, включаючи нечіткість зору, кон’юнктивіт 


	
	Ксантопсія, зменшення сльозовиділення внаслідок дії гідрохлоротіазиду; хоріоїдальний випіт, вторинна гостра закритокутова глаукома та/або гостра міопія внаслідок дії гідрохлоротіазиду

	Розлади з боку органів слуху та лабіринту
	
	Дзвін у вухах


	
	Порушення слуху



	Респіраторні, торакальні та медіастинальні розлади


	Непродуктивний подразнюючий кашель, бронхіт


	Синусит, задишка, закладеність носа


	Гострий респіраторний дистрес-синдром (ГРДС) (див. розділ «Особливості застосування»).

	Бронхоспазм, у тому числі загострення бронхіальної астми; алергічний альвеоліт; респіраторний дистрес, у тому числі пневмоніт та та некардіогенний набряк легень внаслідок дії гідрохлоротіазиду

	Розлади з боку шлунково-кишкового тракту 


	
	Запальні явища у шлунково-кишковому тракті, розлади травлення, неприємні відчуття у животі, диспепсія, гастрит, нудота, запор,

гінгівіт внаслідок дії гідрохлоротіазиду


	Блювання, афтозний стоматит, глосит, діарея, біль у верхній частині живота, сухість у роті


	Панкреатит (у поодиноких випадках повідомлялося про летальні наслідки при застосуванні інгібіторів АПФ), підвищення рівня ферментів підшлункової залози, ангіоневротичний набряк тонкого кишечнику,

сіалоаденіт внаслідок дії гідрохлоротіазиду

	Розлади з боку нирок і сечовивідних шляхів


	
	Порушення функції нирок, включаючи гостру ниркову недостатність; збільшення сечоутворення; підвищення рівня сечовини у крові та креатиніну
	
	Погіршення перебігу фонової протеїнурії,

інтерстиціальний нефрит внаслідок дії гідрохлоротіазиду



	Розлади з боку шкіри та підшкірних тканин 


	
	Ангіоневротичний набряк; у дуже виняткових випадках – порушення прохідності дихальних шляхів внаслідок ангіоневротичного набряку, яке може мати летальний наслідок; псоріатичний дерматит; гіпергідроз; висипання; зокрема макулопапульозне; свербіж; алопеція
	
	Токсичний епідермальний некроліз, синдром Стівенса − Джонсона, мультиформна еритема, пемфігус, загострення перебігу псоріазу, ексфоліативний дерматит, фоточутливість, оніхолізис, пемфігоїдна або ліхеноїдна екзантема або енантема, кропив’янка,

системний червоний вовчак внаслідок дії гідрохлоротіазиду

	Розлади з боку опорно-рухового апарату та сполучної тканини


	
	Міалгія


	
	Артралгія, м’язові спазми,

м’язова слабкість, м’язово-скелетна скутість, тетанічні судоми внаслідок дії гідрохлоротіазиду

	Розлади з боку ендокринної системи
	
	
	
	Синдром порушення секреції антидіуретичного гормону

	Метаболічні та аліментарні розлади


	Незадовільний контроль цукрового діабету, зменшення толерантності до глюкози, підвищення рівня глюкози у крові, підвищення рівня сечової кислоти, загострення подагри, збільшення рівня холестерину та/або тригліцеридів внаслідок дії гідрохлоротіа-зиду 
	Анорексія, зниження апетиту, 
зменшення рівня калію у плазмі, відчуття спраги внаслідок дії гідрохлоротіазиду


	Підвищення рівня калію у плазмі внаслідок дії раміприлу

	Зниження рівня натрію у плазмі крові,

глюкозурія, метаболічний алкалоз, гіпохлоремія, гіпомагніємія, гіперкальціємія, дегідратація, гіпохлоремічний алкалоз, що може індукувати печінкову енцефалопатію або печінкову кому внаслідок дії гідрохлоротіазиду



	Судинні розлади 


	
	Артеріальна гіпотензія, ортостатична гіпотензія, синкопе, припливи 

	
	Тромбоз внаслідок значного зменшення об’єму циркулюючої крові, судинний стеноз, гіпоперфузія, синдром Рейно, васкуліт,

некротизуючий ангіїт

	Порушення загального стану 
	Підвищена втомлюваність, астенія

	Біль у грудях, пірексія 


	
	Виснаження

	Розлади з боку імунної системи


	
	
	
	Анафілактичні або анафілактоїдні реакції на раміприл чи анафілактичні реакції на гідрохлоротіазид, підвищення рівня антинуклеарних антитіл 

	Гепатобіліарні розлади 


	
	Холестатичний або цитолітичний гепатит (у дуже виняткових випадках – з летальним наслідком), підвищення рівня печінкових ферментів і/або кон’югатів білірубіну, 
калькульозний холецистит внаслідок дії гідрохлоротіазиду
	
	Гостра печінкова недостатність, холестатична жовтяниця, ураження печінкових клітин



	Розлади з боку репродуктивної системи та молочних залоз 
	
	Транзиторна еректильна імпотенція 
	
	Зниження лібідо, гінекомастія

	Розлади з боку психіки


	
	Пригнічення настрою, апатія, тривожність, нервовість, порушення сну, включаючи сонливість
	
	Сплутаність свідомості, неспокій, порушення уваги 



	Пухлини доброякісні, злоякісні та невизначені (в тому числі кісти та поліпи)


	
	
	
	Немеланомний рак шкіри (базальноклітинна карцинома і плоскоклітинна карцинома):

на підставі даних епідеміологічних досліджень було виявлено взаємозв’язок між сукупною дозою гідрохлоротіазиду і розвитком НМРШ (див. також розділи «Особливості застосування» і «Фармакологічні властивості»).


Повідомлення про підозрювані побічні реакції. Повідомлення про підозрювані побічні реакції після затвердження лікарського засобу є важливою процедурою. Це дає змогу продовжувати моніторинг співвідношення користь/ризик застосування цього лікарського засобу. Медичних працівників просять повідомляти про усі підозрювані побічні реакції, використовуючи системи фармаконагляду.

