Побічні реакції.
Загальний профіль безпеки

Безпека застосування лерканідипіну в дозі від 10 до 20 мг один раз на добу була оцінена під час подвійно сліпого плацебо-контрольованого клінічного дослідження (за участю 1200 пацієнтів, які отримували лерканідипін, і 603 пацієнтів, які приймали плацебо), а також у ході довгострокових неконтрольованих клінічних досліджень з активним препаратом порівняння за участю 3676 пацієнтів, які страждають на артеріальну гіпертензію і отримували лерканідипін.

Побічні реакції, повідомлення про які найчастіше отримували в ході клінічних досліджень і післяреєстраційного нагляду: периферичні набряки, головний біль, приплив крові до обличчя, тахікардія і посилене серцебиття.

Таблиця побічних реакцій

У нижченаведеній таблиці представлено побічні реакції, повідомлення про які отримано в ході клінічних досліджень і досвіду післяреєстраційного нагляду в усьому світі і щодо яких існує обґрунтований причинно-наслідковий зв’язок із застосуванням препарату; вони розподілені за органами і системами органів згідно з MedDRA та за частотою: дуже часто (≥ 1/10), часто (≥ 1/100 до < 1/10), нечасто (≥ 1/1000 до < 1/100), рідко (≥ 1/10000 до < 1/1000), дуже рідко (< 1/10000), невідомо (оцінка за наявними даними неможлива). У кожній групі за частотою побічні реакції, що виникали, зазначені у порядку зменшення ступеня тяжкості.

	Класифікація MedDRA щодо впливу на системи і органи
	Часто
	Нечасто
	Рідко
	Невідомо

	Розлади з боку імунної системи
	
	
	Гіперчутливість
	

	Розлади з боку нервової системи
	Головний біль
	Запаморочення
	Сонливість,

непритомність
	

	Розлади з боку серця
	Тахікардія,

посилене серцебиття
	
	Стенокардія
	

	Розлади з боку судин
	Приплив крові до обличчя
	Гіпотензія
	
	

	Розлади з боку шлунково-кишкового тракту
	
	Диспепсія, нудота, біль у верхній частині живота
	Блювання, діарея
	Гіпертрофія ясен1, помутніння перитонеального відтоку1

	Розлади з боку печінки та жовчовивідних шляхів
	
	
	
	Підвищення концентрації сироваткової трансамінази1

	Розлади з боку шкіри та підшкірно-жирової клітковини
	
	Висипання,

свербіж
	Кропив’янка
	Ангіонабряк1

	Розлади з боку сполучної тканини, м’язової та кісткової систем
	
	Міалгія
	
	

	Розлади з боку нирок та сечовивідних шляхів
	
	Поліурія
	Полакіурія
	

	Загальні порушення і порушення у місці застосування
	Периферичний набряк
	Астенія, втомлюваність
	Біль у грудях
	


1 Побічні реакції, отримані спонтанно у ході післяреєстраційного нагляду в усьому світі.

Опис окремих побічних реакцій

У ході плацебо-контрольованих клінічних досліджень частота виникнення периферичного набряку становила 0,9 % при застосуванні лерканідипіну в дозі від 10 до 20 мг і 0,83 % при застосуванні плацебо. У сумарній дослідницькій популяції, включаючи довгострокові клінічні дослідження, частота виникнення становила 2 %.

Лерканідипін не має побічного впливу на рівень цукру у крові або ліпідів у сироватці крові.

Деякі дигідропіридини рідко можуть призводити до болю у ділянці серця або стенокардії. Дуже рідко у хворих з уже наявною стенокардією може збільшуватися частота, тривалість або тяжкість цих нападів. Можуть спостерігатися поодинокі випадки інфаркту міокарда. 

Повідомлення про підозрювані побічні реакції

Повідомлення про підозрювані побічні реакції після реєстрації лікарського засобу має велике значення. Це дозволяє продовжувати моніторинг відношення користь/ризик лікарського засобу. Медичним та фармацевтичним працівникам, а також пацієнтам або їх 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 або через веб-сайт компанії https://www.berlin-chemie.ua
