Побічні реакції.

Побічні реакції, що можуть виникнути під час застосування ніфедипіну, розподілені на такі групи згідно з їхньою частотою:

– часто (> 1/100–< 1/10);

– нечасто (> 1/1000–< 1/100);

– рідко (> 1/10000–< 1/1000);

– невідомо (не можна визначити за наявними даними).

У межах кожної групи за частотою побічні реакції представлені у порядку зменшення серйозності.

	Система органів
	дуже часто
	часто
	нечасто
	рідко
	дуже рідко
	невідомо

	З боку системи крові та лімфатичної системи
	
	
	
	лейкопенія, анемія, тромбоцитопенія, тромбоцитопенічна пурпура
	агранулоцитоз
	

	З боку імунної системи
	
	
	алергічні реакції, алергічний набряк/ набряк Квінке (включаючи набряк гортані*), свербіж, висипання
	кропив’янка 
	
	анафілактична/ анафілактоїдна реакція

	Порушення психіки
	
	
	тривожність, порушення сну
	
	
	

	З боку метаболізму та травлення
	
	
	
	гіперглікемія
	
	

	З боку нервової системи
	головний біль
	вертиго, запаморочення, сабкість
	мігрень

тремор, парастезія, дизестезія, сонливість
	
	
	гіпестезія 

	З боку органів зору
	
	
	порушення зору
	
	
	біль в очах 

	З боку серця
	
	відчуття серцебиття
	тахікардія, біль у грудях (стенокардія**)


	
	інфаркт міокарда**
	

	З боку судин
	набряки (включаючи периферичні набряки)
	вазодилатація (включаючи приливи)
	артеріальна гіпотензія, синкопе
	
	
	

	З боку дихальних шляхів, грудної клітки та середостіння
	
	
	носова кровотеча, закладеність носа, диспное
	
	
	гострий набряк легень***

	З боку шлунково-кишкового тракту


	
	запор, нудота
	біль у животі, диспепсія, метеоризм, сухість у ротовій порожнині
	гіпертрофія ясен, анорексія, здуття живота, відрижка
	
	блювання, езофагіт

	З боку печінки та жовчовивідних шляхів
	
	
	транзиторне підвищення, ферментів печінки
	жовтяниця
	
	

	З боку шкіри та підшкірних тканин
	
	еритромелалгія, особливо на початку лікування, пітливість
	еритема
	реакція фоточутливості, пурпура, що пальпується
	ексфоліативний дерматит
	токсичний епідермальний некроліз



	З боку скелетно-м’язового апарату та сполучної тканини
	
	
	судоми м’язів, припухлість суглобів, міалгія
	
	
	артралгія

	З боку нирок та сечовивідних шляхів
	
	
	поліурія, дизурія, тимчасове зниження функцій нирок у хворих із нирковою недостатністю
	
	
	

	З боку репродуктивної системи та молочних залоз
	
	
	імпотенція
	гінекомастія (процес є оборотним, симптоми минають після припинення прийому ніфедипіну)
	
	

	Загальні порушення
	
	відчуття нездужання
	неспецифічні болі, озноб
	
	
	


*Може бути небезпечним для життя

**Іноді, особливо на початку лікування, може виникнути стенокардія або може спостерігатися збільшення частоти, тривалості та тяжкості нападів у пацієнтів із наявною стенокардією. В окремих випадках повідомлялося про серцевий напад.

***Повідомлялося про випадки застосування як токолітика під час вагітності (див. розділ «Застосування у період вагітності або годування груддю». 
У пацієнтів зі злоякісною гіпертензією та гіповолемією, які знаходяться на діалізі, може відбутися значне зниження артеріального тиску у результаті вазодилатації.

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 реакції реакцій та відсутності ефективності лікарського засобу через Автоматизовану систему фармаконагляду за посиланням: https://aisf.dec.gov.ua.
