Побічні реакції. 

Профіль безпеки периндоприлу відповідає профілю безпеки інгібіторів АПФ. Найчастішими побічними реакціями, які повідомлялися під час клінічних досліджень периндоприлу, є: запаморочення, головний біль, парестезії, вертиго, порушення зору, дзвін у вухах, артеріальна гіпотензія, кашель, задишка, біль у животі, запор, діарея, зіпсуття смаку (дисгевзія), диспепсія, нудота, блювання, свербіж, висипання, макулопапульозні висипання, судоми м’язів та астенія.
Під час клінічних досліджень та післяреєстраційного застосування периндоприлу спостерігалися нижчезазначені побічні реакції з такою частотою виникнення: дуже часто (≥ 1/10); часто (≥ 1/100, < 1/10), нечасто (і 1/1000, < 1/100), рідко (≥ 1/10000, < 1/1000), дуже рідко (< 1/10000); невідомо (не може бути визначена згідно з наявною інформацією).

	Системи органів 
	Побічні реакції
	Частота

	З боку системи крові та лімфатичної системи
	Еозинофілія
	Нечасто*

	
	Агранулоцитоз або панцитопенія
	Дуже рідко

	
	Зниження рівня гемоглобіну та гематокриту
	Дуже рідко

	
	Лейкопенія/нейтропенія
	Дуже рідко

	
	Гемолітична анемія у пацієнтів із вродженою недостатністю глюкозо-6-фосфатдегідрогенази1
	Дуже рідко

	
	Тромбоцитопенія
	Дуже рідко

	З боку ендокринної системи
	Синдром неадекватної секреції антидіуретичного гормону (SIADH)
	Рідко 

	З боку метаболізму та обміну речовин
	Гіперкаліємія1, яка є оборотною після відміни препарату
	Нечасто*

	
	Гіпонатріємія
	Нечасто*

	
	Гіпоглікемія2)
	Нечасто*

	З боку психіки
	Зміни настрою
	Нечасто

	
	Порушення сну
	Нечасто

	
	Депресія
	Нечасто

	З боку нервової системи
	Запаморочення
	Часто

	
	Головний біль
	Часто

	
	Сонливість
	Нечасто*

	
	Парестезія
	Часто

	
	Непритомність
	Нечасто*

	
	Сплутаність свідомості
	Дуже рідко

	
	Вертиго
	Часто

	З боку органів зору
	Порушення зору
	Часто

	З боку органів слуху та лабіринту
	Дзвін у вухах
	Часто

	З боку серця
	Пальпітація 
	Нечасто*

	
	Тахікардія
	Нечасто*

	
	Стенокардія1
	Дуже рідко

	
	Аритмія
	Дуже рідко

	
	Інфаркт міокарда може виникати внаслідок надмірного зниження артеріального тиску у пацієнтів високого ризику1
	Дуже рідко

	З боку судинної системи
	Гіпотензія (та пов’язані з нею симптоми)
	Часто

	
	Васкуліт
	Нечасто*

	
	Припливи
	Рідко* 

	
	Інсульт може виникати внаслідок надмірного зниження артеріального тиску у пацієнтів високого ризику
	Дуже рідко

	
	Феномен Рейно
	Невідомо

	З боку дихальної системи, органів грудної клітки та середостіння
	Кашель
	Часто

	
	Задишка
	Часто

	
	Бронхоспазм
	Нечасто

	
	Еозинофільна пневмонія
	Дуже рідко

	
	Риніт
	Дуже рідко

	З боку травної системи
	Біль у животі
	Часто

	
	Нудота
	Часто

	
	Блювання
	Часто

	
	Диспепсія
	Часто

	
	Діарея
	Часто

	
	Запор
	Часто

	
	Порушення смаку (дисгевзія)
	Часто

	
	Сухість у роті
	Нечасто

	
	Панкреатит
	Дуже рідко

	З боку гепатобіліарної системи
	Цитолітичний або холестатичний гепатит1)
	Дуже рідко

	З боку шкіри та її похідних
	Висипання
	Часто

	
	Свербіж
	Часто

	
	Кропив’янка1
	Нечасто

	
	Ангіоневротичний набряк обличчя, кінцівок, губ, слизових оболонок, язика, голосової щілини та/або гортані, кропив’янка1
	Нечасто

	
	Реакції фоточутливості
	Нечасто*

	
	Пемфігоїд
	Нечасто*

	
	Гіпергідроз
	Нечасто

	
	Посилення симптомів псоріазу
	Рідко

	
	Мультиформна еритема
	Дуже рідко

	З боку скелетно-м’язової системи та сполучної тканини
	Судоми м’язів
	Часто

	
	Артралгія
	Нечасто*

	
	Міалгія
	Нечасто*

	З боку нирок та сечовидільної системи
	Ниркова недостатність
	Нечасто

	
	Гостра ниркова недостатність
	Рідко

	
	Анурія/олігурія
	Рідко

	З боку репродуктивної системи та молочних залоз
	Еректильна дисфункція
	Нечасто

	Загальні розлади
	Астенія
	Часто

	
	Біль у грудній клітці
	Нечасто*

	
	Нездужання
	Нечасто*

	
	Периферичні набряки
	Нечасто*

	
	Гіпертермія
	Нечасто*

	Дослідження
	Підвищення рівня сечовини в крові
	Нечасто*

	
	Підвищення рівня креатиніну в крові
	Нечасто*

	
	Підвищення рівня білірубіну в крові 
	Рідко

	
	Підвищення рівня печінкових ферментів
	Рідко

	Ушкодження, отруєння та ускладнення прийому
	Падіння
	Нечасто*


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

1Див. розділ «Особливості застосування».
2Див. розділи «Особливості застосування» і «Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші види взаємодій».

Клінічні дослідження

Під час періоду рандомізації у дослідженні EUROPA було зібрано інформацію тільки про серйозні випадки побічних реакцій. У невеликої кількості пацієнтів було виявлено серйозні побічні реакції: 16 (0,3 %) з 6122 пацієнтів у групі периндоприлу та 12 (0,2 %) з 6107 пацієнтів у групі пацієнтів, які отримували плацебо. Серед пацієнтів, які отримували периндоприл, гіпотензія спостерігалася у 6 пацієнтів, ангіоневротичний набряк – у 3 пацієнтів та раптова зупинка серця – в 1 пацієнта. Пацієнти, які припинили участь у дослідженні, 6,0 % (n=366) скаржилися на кашель, артеріальну гіпотензію або будь-яку іншу непереносимість периндоприлу порівняно з 2,1 % (n=129) пацієнтів, які приймали плацебо.

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.

