Побічні реакції.

При застосуванні периндоприлу та амлодипіну спостерігалися нижченаведені побічні реакції, які класифіковані згідно зі словником стандартизованої медичної термінології MedDRA за системами органів та частотою виникнення: дуже часто (≥1/10); часто (від ≥1/100 до <1/10); нечасто (від >1/1000 до <1/100); рідко (від >1/10000 до <1/1000); дуже рідко (<1/10000); частота невідома (не може бути визначена за наявною інформацією).
	Системи органів 
	Побічні реакції
	Частота

	
	
	Амлодипін
	Периндоприл

	Розлади з боку системи крові та лімфатичної системи
	Лейкопенія/нейтропенія 
	Дуже рідко
	Дуже рідко

	
	Агранулоцитоз або панцитопенія 
	–
	Дуже рідко

	
	Еозинофілія
	–
	Нечасто*

	
	Тромбоцитопенія 
	Дуже рідко
	Дуже рідко

	
	Гемолітична анемія у пацієнтів з уродженою недостатністю глюкозо-6-фосфатдегідрогенази 
	–
	Дуже рідко

	
	Зниження рівня гемоглобіну та гематокриту
	–
	Дуже рідко

	Розлади імунної системи
	Алергічні реакції
	Дуже рідко
	Нечасто*

	Порушення метаболізму та обміну речовин
	Гіперглікемія
	Дуже рідко
	–

	
	Гіпоглікемія 
	–
	Нечасто*

	
	Гіпонатріємія 
	–
	Нечасто*

	
	Гіперкаліємія
	–
	Нечасто*

	Психічні розлади
	Безсоння
	Нечасто
	–

	
	Зміни настрою (включаючи тривогу)
	Нечасто
	Нечасто

	
	Депресія
	Нечасто
	Нечасто

	
	Порушення сну
	–
	Нечасто

	Розлади з боку нервової системи
	Сонливість (особливо на початку лікування)
	Часто
	Нечасто*

	
	Запаморочення (особливо на початку лікування)
	Часто
	Часто

	
	Головний біль (особливо на початку лікування)
	Часто
	Часто

	
	Тремор 
	Нечасто
	–

	
	Зміни смаку (дисгевзія)
	Нечасто
	Часто

	
	Гіпестезія 
	Нечасто
	–

	
	Парестезія 
	Нечасто
	Часто

	
	Непритомність
	–
	Нечасто*

	
	Периферична нейропатія
	Дуже рідко
	–

	
	Сплутаність свідомості
	Рідко
	Дуже рідко

	
	Гіпертонус
	Дуже рідко
	–

	
	Цереброваскулярні події —  можуть виникати внаслідок надмірного зниження артеріального тиску у пацієнтів групи високого ризику
	–
	Дуже рідко

	
	Екстрапірамідні розлади (екстрапірамідний синдром)
	Частота невідома
	–

	Розлади з боку органів зору
	Порушення зору (включаючи двоїння)
	Часто
	Часто

	Розлади з боку органів слуху та лабіринту
	Дзвін у вухах 
	Нечасто
	Часто

	
	Вертиго 
	–
	Часто

	Розлади з боку серця
	Пальпітація
	Часто
	Нечасто*

	
	Тахікардія
	–
	Нечасто*

	
	Синкопе
	Нечасто
	–

	
	Стенокардія 
	–
	Дуже рідко

	
	Інфаркт міокарда — може виникати внаслідок надмірного зниження артеріального тиску у пацієнтів з групи високого ризику
	Дуже рідко
	Дуже рідко

	
	Аритмія (в тому числі брадикардія, шлуночкова тахікардія та фібриляція передсердь)
	Дуже рідко
	Дуже рідко

	Розлади з боку судинної системи
	Припливи жару
	Часто
	Рідко

	
	Гіпотензія (та пов’язані з нею симптоми)
	Нечасто
	Часто

	
	Васкуліт
	Дуже рідко
	Нечасто*

	
	Феномен Рейно
	–
	Частота невідома

	Розлади з боку респіраторної системи, органів грудної клітки та середостіння
	Задишка
	Часто
	Часто

	
	Риніт
	Нечасто
	Дуже рідко

	
	Кашель
	Нечасто
	Часто

	
	Бронхоспазм
	–
	Нечасто

	
	Еозинофільна пневмонія
	–
	Дуже рідко

	Розлади з боку гепатобіліарної системи
	Гепатит, жовтяниця
	Дуже рідко
	–

	
	Цитолітичний або холестатичний гепатит
	–
	Дуже рідко

	
	Підвищення рівня печінкових ферментів (переважно спричинені холестазом)
	Дуже рідко
	–

	Розлади з боку шлунково-кишкового тракту
	Гіперплазія ясен
	Дуже рідко
	–

	
	Біль у животі, нудота
	Часто
	Часто

	
	Блювання
	Нечасто
	Часто

	
	Диспепсія
	Часто
	Часто

	
	Зміна ритму дефекації
	Часто
	–

	
	Сухість у роті
	Нечасто
	Нечасто

	
	Діарея, запор
	Часто
	Часто

	
	Панкреатит
	Дуже рідко
	Дуже рідко

	
	Гастрит
	Дуже рідко
	–

	Розлади з боку шкіри та підшкірної тканини
	Ангіоневротичний набряк обличчя, кінцівок, губ, слизових оболонок, язика, голосової щілини та/або гортані 
	Дуже рідко
	Нечасто

	
	Мультиформна еритема
	Дуже рідко
	Дуже рідко

	
	Алопеція 
	Нечасто
	–

	
	Пурпура 
	Нечасто
	–

	
	Знебарвлення шкіри
	Нечасто
	–

	
	Посилення симптомів псоріазу
	–
	Рідко

	
	Гіпергідроз
	Нечасто
	Нечасто

	
	Свербіж
	Нечасто
	Часто

	
	Висип, екзантема
	Нечасто
	Часто

	
	Кропив’янка 
	Нечасто
	Нечасто

	
	Пемфігоїд
	–
	Нечасто*

	
	Синдром Стівенса — Джонсона
	Дуже рідко
	–

	
	Ексфоліативний дерматит
	Дуже рідко
	–

	
	Фотосенсибілізація
	Дуже рідко
	Нечасто*

	
	Токсичний епідермальний некроліз
	Невідомо
	–

	Розлади з боку скелетно-м’язової системи та сполучної тканини
	Артралгія, міалгія
	Нечасто
	Нечасто*

	
	Судоми у м’язах
	Часто
	Часто

	
	Набряки гомілок
	Часто
	–

	
	Біль у спині
	Нечасто
	–

	Розлади з боку нирок та системи сечовиділення
	Ниркова недостатність
	–
	Нечасто

	
	Порушення сечовипускання, ніктурія, часте сечовипускання
	Нечасто
	–

	
	Анурія/олігурія
	–
	Рідко

	
	Гостра ниркова недостатність
	–
	Рідко

	Розлади з боку ендокринної системи
	Cиндром порушення секреції антидіуретичного гормону (СПАДГ)
	–
	Рідко

	Порушення з боку репродуктивної системи та молочних залоз
	Еректильна дисфункція
	Нечасто
	Нечасто

	
	Гінекомастія 
	Нечасто
	–

	Загальні розлади
	Периферичні набряки
	Часто
	Нечасто*

	
	Підвищена втомлюваність
	Часто
	–

	
	Астенія 
	Часто
	Часто

	
	Біль у грудях
	Нечасто
	Нечасто*

	
	Нездужання 
	Нечасто
	Нечасто*

	
	Гіпертермія
	–
	Нечасто*

	Дослідження
	Підвищення рівня білірубіну у крові та рівня печінкових ферментів
	–
	Рідко

	
	Збільшення маси тіла, зменшення маси тіла 
	Нечасто
	–

	
	Підвищення рівня сечовини у крові
	–
	Нечасто*

	
	Підвищення рівня креатиніну у крові
	–
	Нечасто*

	
	Зниження рівня гемоглобіну та гематокриту 
	–
	Дуже рідко

	Ушкодження, отруєння та ускладнення прийому
	Падіння
	–
	Нечасто*


* Частота проявів побічних реакцій, виявлених за допомогою спонтанних повідомлень, розрахована за даними клінічних досліджень.
Додаткова інформація щодо амлодипіну

Повідомлялося про виняткові випадки розвитку екстрапірамідного синдрому. 

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 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. 
