Побічні реакції

Згідно з даними клінічних досліджень та післяреєстраційного застосування побічні реакції, які зустрічалися найчастіше, — це периферичні набряки, головний біль, припливи, тахікардія і посилене серцебиття.

У нижченаведеній таблиці вказано побічні реакції, про які повідомлялося під час клінічних досліджень та післяреєстраційного застосування препарату у країнах світу та для яких був обґрунтований причинно-наслідковий зв’язок із застосуванням препарату. Побічні реакції наведено згідно з класифікацією MedDRA [Медичний словник для регуляторної діяльності] 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), невідомо (не може бути визначено з наявної інформації). У кожній групі відповідно до частоти виникнення реакції зазначено в порядку зменшення їхньої серйозності.

	Системи органів
	Часто
	Нечасто
	Рідко
	Невідомо

	Імунна система
	
	
	підвищена чутливість
	

	Нервова система
	головний біль
	запаморочення
	сонливість, непритомність
	

	Серце
	тахікардія, посилене серцебиття
	
	стенокардія
	

	Судинна система
	припливи
	гіпотензія
	
	

	Шлунково-кишковий тракт
	
	диспепсія, нудота,

біль у верхній частині живота
	блювання, діарея
	гіпертрофія ясен1,

помутніння перитонеального ексудату1

	Печінка та жовчовивідні шляхи
	
	
	
	підвищення рівня трансаміназ сироватки крові1

	Шкіра та її похідні
	
	висип,

свербіж
	кропив’янка
	набряк1

	Опорно-рухова система, сполучна тканина і кістки
	
	міалгія
	
	

	Нирки і сечовивідні шляхи


	
	поліурія
	полакіурія
	

	Загальний стан та стан місця введення
	периферичні набряки
	астенія, підвищена втомлюваність
	біль у грудях
	


1 Побічні реакції зі спонтанних повідомлень під час післяреєстраційного застосування у країнах світу.

Лерканідипін не впливає негативно на рівень цукру у крові та рівень ліпідів у сироватці крові.

У плацебоконтрольованих клінічних дослідженнях периферичні набряки становили 0,9 % на фоні прийому лерканідипіну у дозі 10–20 мг та 0,83 % при прийомі плацебо. Ця частота досягала 2 % в загальній популяції дослідження, включаючи довготривалі клінічні випробування.

Застосування деяких дигідропіридинів може іноді призводити до прекардіального болю або стенокардії, у виняткових випадках у пацієнтів зі стенокардією може збільшитися частота, тривалість або тяжкість нападів, можуть відзначатися окремі випадки інфаркту міокарда.
Повідомлення про 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 реакцій та відсутності ефективності лікарського засобу через Автоматизовану інформаційну систему з фармаконагляду за посиланням: https://aisf.dec.gov.ua.
 

