Найбільш частими побічними реакціями, які спостерігалися під час застосування бісопрололу, є: головний біль, запаморочення, погіршення серцевої недостатності, гіпотензія, відчуття холоду в кінцівках, нудота, блювання, біль у животі, діарея, запор, астенія та втома.

Найбільш частими побічними реакціями, які спостерігалися під час клінічних досліджень із застосуванням периндоприлу, є: головний біль, запаморочення, вертиго, парестезії, порушення зору, дзвін у вухах, артеріальна гіпотензія, кашель, диспное, нудота, блювання, біль у животі, діарея, запор, порушення смаку (дисгевзія), диспепсія, висипання, свербіж, м’язові судоми та астенія.

Під час клінічних досліджень та/або постмаркетингових спостережень із бісопрололом або периндоприлом, які застосовувалися окремо, повідомлялося про нижчезазначені побічні реакції, які класифікуються за системами органів згідно з MedDRA [Медичний словник для регуляторної діяльності] та за частотою: 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 (не може бути визначена за наявною інформацією).

Інфекції та інвазії: риніт (рідко — бісопролол, дуже рідко — периндоприл).

З боку системи крові та лімфатичної системи: еозинофілія (нечасто* — периндоприл), агранулоцитоз (дуже рідко — периндоприл), панцитопенія (дуже рідко — периндоприл), лейкопенія (дуже рідко — периндоприл), нейтропенія (дуже рідко — периндоприл), тромбоцитопенія (дуже рідко — периндоприл), гемолітична анемія у пацієнтів з уродженим дефіцитом глюкозо-6-фосфатдегідрогенази (дуже рідко — периндоприл).
З боку метаболізму та обміну речовин: гіпоглікемія (нечасто* — периндоприл), гіперкаліємія, оборотна при відміні діючої речовини (нечасто* — периндоприл), гіпонатріємія (нечасто* — периндоприл).

З боку ендокринної системи: синдром неадекватної секреції антидіуретичного гормону (СНСАДГ) (рідко — периндоприл).

З боку психіки: зміни настрою (нечасто — периндоприл), порушення сну (нечасто — бісопролол, периндоприл), депресія (нечасто — бісопролол, нечасто* — периндоприл), кошмарні сновидіння, галюцинації (рідко — бісопролол), сплутаність свідомості (дуже рідко — периндоприл).

З боку нервової системи: головний біль** (часто — бісопролол, периндоприл), запаморочення** (часто — бісопролол, периндоприл), вертиго (часто — периндоприл), порушення смаку (дисгевзія) (часто — периндоприл), парестезія (часто — периндоприл), сонливість (нечасто* — периндоприл), непритомність (рідко — бісопролол, нечасто* — периндоприл).
З боку органів зору: порушення зору (часто — периндоприл), зниження сльозовиділення (слід враховувати при носінні контактних лінз) (рідко — бісопролол), кон’юнктивіт (дуже рідко — бісопролол).

З боку органів слуху: дзвін у вухах (часто — периндоприл), розлади слуху (рідко — бісопролол).

З боку серця: пальпітація (нечасто* — периндоприл), тахікардія (нечасто* — периндоприл), брадикардія (дуже часто — бісопролол), погіршення серцевої недостатності (часто — бісопролол), порушення атріовентрикулярної провідності (нечасто — бісопролол), аритмія (дуже рідко — периндоприл), стенокардія (дуже рідко — периндоприл), інфаркт міокарда може виникати внаслідок надмірного зниження артеріального тиску у пацієнтів групи високого ризику (дуже рідко — периндоприл).

З боку судин: артеріальна гіпотензія та пов’язані з нею симптоми (часто — бісопролол, периндоприл), відчуття холоду або оніміння кінцівок (часто — бісопролол), ортостатична гіпотензія (нечасто — бісопролол), васкуліт (нечасто* — периндоприл), припливи жару (рідко* — периндоприл), інсульт, можливо внаслідок надмірного зниження артеріального тиску у пацієнтів групи високого ризику (дуже рідко — периндоприл), синдром Рейно (частота невідома — периндоприл).

З боку респіраторної системи, органів грудної клітки та середостіння: кашель (часто — периндоприл), диспное (часто — периндоприл), бронхоспазм (нечасто — бісопролол, периндоприл), еозинофільна пневмонія (дуже рідко — периндоприл).

З боку шлунково-кишкового тракту: біль у животі (часто – бісопролол, периндоприл), запор (часто — бісопролол, периндоприл), діарея (часто — бісопролол, периндоприл), нудота (часто — бісопролол, периндоприл), блювання (часто — бісопролол, периндоприл), диспепсія (часто — периндоприл), сухість у роті (нечасто — периндоприл), панкреатит (дуже рідко — периндоприл).

З боку гепатобіліарної системи: цитолітичний або холестатичний гепатит (рідко — бісопролол, дуже рідко — периндоприл).

З боку шкіри та підшкірної клітковини: висип (часто — периндоприл), свербіж (часто — периндоприл), ангіоневротичний набряк обличчя, кінцівок, губ, слизових оболонок, язика, голосової щілини та/або гортані (нечасто — периндоприл), кропив’янка (нечасто — периндоприл), реакції фоточутливості (нечасто* — периндоприл), пемфігоїд (нечасто* — периндоприл), гіпергідроз (нечасто — периндоприл), реакції гіперчутливості (свербіж, почервоніння, висип) (рідко — бісопролол), посилення симптомів псоріазу (рідко* — периндоприл), мультиформна еритема (дуже рідко — бісопролол), алопеція (дуже рідко — бісопролол), β-блокатори можуть спричиняти або загострювати псоріаз, провокувати псоріатичні висипи (дуже рідко — бісопролол).

З боку кістково-мʼязової системи: м’язові судоми (нечасто — бісопролол, часто — периндоприл), м’язова слабкість (нечасто — бісопролол), артралгія (нечасто* — бісопролол), міалгія (нечасто* — периндоприл).

З боку нирок та сечовидільної системи: ниркова недостатність (нечасто — периндоприл), гостра ниркова недостатність (рідко — периндоприл), анурія/олігурія (рідко* — периндоприл).

З боку репродуктивної системи та молочних залоз: еректильна дисфункція (нечасто — периндоприл), порушення потенції (рідко — бісопролол).

Загальні розлади: астенія (часто — бісопролол, периндоприл), втомлюваність (часто — бісопролол), біль в грудній клітці (нечасто* — периндоприл), нездужання (нечасто* — периндоприл), периферичний набряк (нечасто* — периндоприл), гіпертермія (нечасто* — периндоприл).

Дослідження: підвищення рівня сечовини в крові (нечасто* — периндоприл), підвищення рівня креатиніну в крові (нечасто* — периндоприл), підвищення рівня печінкових ензимів (рідко — бісопролол, периндоприл), підвищення рівня білірубіну в крові (рідко — периндоприл), підвищення рівня тригліцеридів (рідко — бісопролол), зниження гемоглобіну та зниження гематокриту (дуже рідко — периндоприл).

Ушкодження, отруєння та ускладнення прийому: падіння (нечасто* — периндоприл).
*Частота проявів побічних реакцій, виявлених за допомогою спонтанних повідомлень, розрахована за даними клінічних досліджень.

**Вказані симптоми спостерігаються особливо на початку лікування. Загалом вони слабко виражені та часто зникають протягом 1–2 тижнів.

Повідомлення про підозрювані побічні реакції

Повідомляти про підозрювані побічні реакції після реєстрації лікарського засобу важливо. Це дасть змогу продовжувати моніторинг співвідношення користь/ризик при застосуванні лікарського засобу. Спеціалісти у галузі охорони здоров’я зобов’язані повідомляти про будь-які випадки підозрюваних побічних реакцій через державну систему фармаконагляду.

