Побічні реакції.

Найчастішими побічними реакціями, про які повідомлялося при окремому застосуванні периндоприлу й амлодипіну, є: набряки, сонливість, запаморочення, головний біль (особливо на початку лікування), спотворення смаку (дисгевзія), парестезія, порушення зору (включаючи двоїння), дзвін у вухах, вертиго, пальпітація, припливи, гіпотензія (та пов’язані з нею симптоми), задишка, кашель, біль у животі, нудота, блювання, диспепсія, зміна ритму дефекації, діарея, запор, свербіж, висип, екзантема, набряк суглобів (набряк щиколоток), спазми м’язів, підвищена втомлюваність, астенія.

Нижче зазначені побічні ефекти, які спостерігалися при лікуванні периндоприлом або амлодипіном окремо, за системами органів відповідно до MedDRA [Медичний словник для регуляторної діяльності] та частотою виникнення: дуже часто (( 1/10); часто (від ( l/100 до < l/10); нечасто (( від l/l000 до < l/100); рідко ((l/10000 до <l/l000); дуже рідко (< l/10000); невідомо (частоту не можна оцінити на підставі наявних даних). У межах кожної групи за частотою побічні реакції зазначені у порядку зменшення проявів. 

У більшості пацієнтів побічні явища бувають незначними і тимчасовими.

	Системи органів
	Небажані реакції
	Частота

	
	
	Амлодипін
	Периндоприл

	Інфекції та інвазії
	Риніт 
	нечасто
	дуже рідко

	Кров та лімфатична система
	Еозинофілія
	-
	нечасто*

	
	Лейкопенія/нейтропенія1
	дуже рідко
	дуже рідко

	
	Агранулоцитоз або панцитопенія1 
	-
	дуже рідко

	
	Тромбоцитопенія1 
	дуже рідко
	дуже рідко

	
	Гемолітична анемія у пацієнтів із вродженою недостатністю ферменту G-6PDH1 
	-
	дуже рідко

	Імунна система
	Гіперчутливість
	дуже рідко
	нечасто

	Ендокринна система
	Синдром неадекватної секреції антидіуретичного гормону (СНСАГ)
	 - 
	рідко

	Обмін речовин та метаболізм
	Гіпоглікемія2 
	-
	нечасто*

	
	Гіперкаліємія, що зникає після відміни препарату1
	-
	нечасто*

	
	Гіпонатріємія 
	-
	нечасто*

	
	Гіперглікемія
	дуже рідко
	-

	Психіка


	Безсоння
	нечасто
	нечасто

	
	Зміни настрою (включаючи тривогу)
	нечасто
	нечасто

	
	Депресія
	нечасто
	нечасто

	
	Порушення сну 
	-
	нечасто

	Нервова система
	Сонливість (головним чином на початку лікування)
	 часто
	-

	
	Запаморочення (головним чином на початку лікування)
	 часто
	 часто

	
	Головний біль (головним чином на початку лікування)
	 часто
	 часто

	
	Тремор
	нечасто
	-

	
	Гіпестезія 
	нечасто
	-

	
	Парестезія 
	нечасто
	 часто

	
	Гіпертонус 
	дуже рідко
	-

	
	Периферична нейропатія
	дуже рідко
	-

	
	Дисгевзія
	нечасто
	-

	
	Непритомність
	-
	часто

	
	Сплутаність свідомості
	рідко
	дуже рідко

	
	Порушення мозкового кровообігу, можливо вторинне через надмірну артеріальну гіпотензію у пацієнтів з високим ризиком1
	-
	дуже рідко

	
	Екстрапірамідний розлад (екстрапірамідний синдром)
	невідомо
	-

	Органи зору
	Порушення зору
	часто
	часто

	
	Диплопія
	часто
	-

	Органи слуху та рівноваги
	Шум у вухах
	нечасто
	часто

	
	Вертиго 
	-
	часто

	Серце


	Пальпітація
	часто
	нечасто*

	
	Тахікардія
	-
	нечасто*

	
	Стенокардія1
	
	дуже рідко



	
	Інфаркт міокарда, можливо внаслідок вираженої артеріальної гіпотензії у пацієнтів групи високого ризику1
	дуже рідко
	дуже рідко

	
	Аритмія (включаючи брадикардію, шлуночкову тахікардію та фібриляцію передсердь)
	нечасто
	дуже рідко

	Судини 
	Гіпотензія (та пов’язані з нею симптоми)
	нечасто
	часто

	
	Припливи 
	часто
	рідко

	
	Васкуліт
	дуже рідко
	нечасто*

	
	Синдром Рейно
	-
	невідомо

	Дихальна система
	Задишка
	часто 
	часто

	
	Кашель
	нечасто
	часто

	
	Бронхоспазм
	-
	нечасто

	
	Еозинофільна пневмонія
	-
	дуже рідко

	Травна система
	Гіперплазія ясен
	дуже рідко
	-

	
	Біль у животі
	часто
	часто

	
	Нудота
	часто
	часто

	
	Блювання
	нечасто
	часто

	
	Диспепсія 
	нечасто
	часто

	
	Зміна ритму дефекації
	часто 
	-

	
	Сухість у роті
	нечасто
	нечасто

	
	Діарея
	-
	часто

	
	Запор
	-
	часто

	
	Панкреатит 
	дуже рідко
	дуже рідко

	
	Гастрит
	дуже рідко
	-

	Печінка та жовчовивідні шляхи
	Гепатит, холестатична жовтяниця
	дуже рідко
	-

	
	Підвищення рівнів печінкових ферментів (в основному відповідає холестазу)
	дуже рідко
	-

	
	Цитолітичний або холестатичний гепатит1 
	-
	дуже рідко

	Шкіра і підшкірна тканина
	Набряк Квінке
	дуже рідко
	-

	
	Ангіоневротичний набряк обличчя, кінцівок, губ, слизових оболонок, язика, голосової щілини та/або гортані1
	дуже рідко
	нечасто

	
	Мультиформна еритема
	дуже рідко
	дуже рідко

	
	Алопеція
	нечасто
	-

	
	Пурпура
	нечасто
	-

	
	Зміна кольору шкіри
	нечасто
	-

	
	Підвищене потовиділення
	нечасто
	нечасто 

	
	Свербіж

Кропив'янка (див. розділ 4.4)
	нечасто
	часто

	
	Висип, екзантема
	нечасто
	часто

	
	Синдром Стівенса — Джонсона
	дуже рідко
	-

	
	Пемфігоїд
	-
	нечасто*

	
	Реакції фоточутливості
	дуже рідко
	нечасто*

	
	Загострення псоріазу
	-
	рідко

	
	Ексфоліативний дерматит
	дуже рідко
	-

	
	Кропив’янка1
	нечасто
	-

	
	Токсичний епідермальний некроліз
	невідомо
	-

	Кістково-м’язовий апарат та сполучна тканина


	Артралгія
	нечасто
	нечасто*

	
	Набряк суглобів (набряк щиколоток)
	часто
	-

	
	Міалгія
	нечасто
	нечасто*

	
	Судоми м’язів
	часто 
	часто

	
	Біль у спині
	нечасто
	-

	Нирки 

та сечовивідні  шляхи
	Порушення сечовипускання, ніктурія, підвищення частоти сечовипускання
	нечасто
	-

	
	Ниркова недостатність
	-
	нечасто

	
	Гостра ниркова недостатність
	-
	рідко

	
	Анурія/олігурія
	-
	рідко

	Статеві органи і молочні залози
	Еректильна дисфункція
	нечасто
	нечасто

	
	Гінекомастія 
	нечасто
	-

	Загальний стан  та місце введення
	Периферичний набряк
	часто
	-

	
	Набряк
	дуже часто
	-

	
	Втомлюваність
	часто
	-

	
	Біль у грудях
	нечасто
	-

	
	Астенія
	часто 
	часто

	
	Біль
	нечасто
	-

	
	Нездужання
	нечасто
	нечасто*

	
	Гіпертермія
	-
	нечасто*

	Лабораторні показники
	Збільшення маси тіла, зменшення маси тіла
	нечасто
	-

	
	Підвищення рівня сечовини у крові
	-
	нечасто* 

	
	Підвищення рівня креатиніну в крові 
	-
	нечасто*

	
	Підвищення рівня білірубіну в крові
	-
	рідко

	
	Підвищення рівня печінкових ферментів
	--
	рідко

	
	Зниження рівня гемоглобіну та гематокриту
	-
	невідомо

	Травми, отруєння та процедурні ускладнення 
	Падіння
	-
	нечасто*


* Частоту побічних реакцій, які було виявлено на основі спонтанних повідомлень, було розраховано за даними клінічних досліджень.

1 Див. розділ «Особливості застосування».

2 Див. розділи «Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші види взаємодій» і «Особливості застосування».
Звітування про підозрювані побічні реакції

Повідомлення про побічні реакції після реєстрації лікарського засобу має велике 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 реакцій та відсутності ефективності лікарського засобу через Автоматизовану інформаційну систему з фармаконагляду за посиланням: https://aisf.dec.gov.ua.

