Побічні реакції.

У процесі клінічних випробувань не зафіксовано жодних інших побічних реакцій, крім тих, які спостерігалися при застосуванні ібупрофену або парацетамолу окремо. 

У нижчезазначеній таблиці перераховані побічні реакції даних фармаконагляду, які зафіксовані у пацієнтів, які приймали ібупрофен окремо або парацетамол окремо під час короткострокового та тривалого застосування. 

Частота визначається як: дуже часто (≥1/10), часто (≥1/100, <1/10), нечасто (≥1/1000, <1/100), рідко (≥1/10000, <1/1000), дуже рідко (<1/10 000), частота невідома (неможливо оцінити за наявними даними). У межах кожної групи частот побічні реакції подаються у порядку зменшення їх серйозності. 

	З боку кровоносної та лімфатичної системи
	дуже рідко 
	Порушення системи кровотворення (агранулоцитоз, анемія, апластична анемія, гемолітична анемія, лейкопенія, нейтропенія, панцитопенія та тромбоцитопенія). 

Перші симптоми:

гарячка, біль у горлі, поверхневі виразки у роті, грипоподібні симптоми, сильне виснаження, незрозумілі кровотечі та синці, носова кровотеча. 

	З боку імунної системи
	дуже рідко 
	Реакції підвищеної чутливості, такі як неспецифічні реакції підвищеної чутливості та анафілактичні реакції. 

Тяжкі реакції підвищеної чутливості. 

Симптоми: 

набряк обличчя, язика та гортані, задишка, тахікардія, гіпотонія (анафілактична реакція, набряк Квінке, судинний або небезпечний для життя шок). 

	Психічні розлади
	дуже рідко 
	Сплутаність, депресія та галюцинації



	З боку нервової системи
	нечасто
	Головний біль і запаморочення 



	
	дуже рідко 
	Парестезія, неврит зорового нерва та сонливість. 

Спостерігалися поодинокі випадки асептичного менінгіту у пацієнтів з наявними аутоімунними розладами (СЧВ та змішані захворювання сполучної тканини) під час лікування ібупрофеном із такими симптомами, як скутість шиї, головний біль, нудота, блювання, гарячка або дезорієнтація (див. розділ «Особливості застосування»). 

	З боку органів зору
	дуже рідко 
	Порушення зору

	
	частота невідома
	Реакції світлочутливості

	З боку органів слуху та лабіринту
	дуже рідко 
	Шум у вухах і запаморочення

	З боку серця
	дуже рідко 
	Серцева недостатність та набряк.1

	З боку судин
	дуже рідко 
	Гіпертензія1

	З боку дихальної системи, органів грудної клітки та середостіння
	дуже рідко 
	Порушення діяльності дихальних шляхів, включаючи астму (у тому числі загострену астму), бронхоспазм та задишку

	З боку травної системи
	часто
	Біль у животі, діарея, диспепсія, нудота, 

дискомфорт у животі, блювання. 

	
	нечасто
	Метеоризм і запор. 

Виразки ШКТ, перфорація або шлунково-кишкові кровотечі, що проявляються в мелані або гематемезі, іноді з летальним наслідком, особливо у пацієнтів літнього віку (див. розділ «Особливості застосування»). 

Виразковий стоматит, загострення коліту та хвороби Крона після застосування лікарського засобу (див. розділ «Особливості застосування»). 

Рідше повідомлялося про гастрит та панкреатит. 

	З боку гепатобіліарної системи
	дуже рідко
	Порушення функції печінки, гепатит або жовтяниця. У випадку передозування парацетамолу може спостерігатися гостра печінкова недостатність, печінкова недостатність, некроз печінки та пошкодження печінки (див. розділ «Передозування»). 

	З боку шкіри та підшкірної клітковин
	часто
	Посилене потовиділення

	
	нечасто

	Різні шкірні висипання, включаючи свербіж та кропив’янку. 

Набряк Квінке і набряк обличчя. 

	
	дуже рідко 
	Ексфоліативний дерматоз та пурпура. 

Бульозні реакції, включаючи мультиформну еритему, синдром Стівенса-Джонсона та токсичний епідермальний некроліз. 

	
	частота невідома
	Реакція на лікарські засоби з еозинофілією та системними симптомами (синдром DRESS), гострий генералізований екзантематозний пустульоз (АГЕП), світлочутливість.

	З боку нирок та сечового тракту
	дуже рідко 
	Різні форми нефротоксичності, включаючи інтерстиціальний нефрит, нефротичний синдром та гостру або хронічну ниркову недостатність. 

	Загальні порушення та стани у місці введення засобу
	дуже рідко 
	Втома і нездужання



	Обстеження
	часто 
	Підвищення рівня аланінамінотрансферази, підвищення активності гамма-глутамілтрансферази та зміна показників функції печінки після прийому парацетамолу. 

Підвищений креатинін у крові, підвищена сечовина у крові. 

	
	нечасто
	Підвищення рівня аспартатамінотрансферази, підвищення лужної фосфатази у крові, підвищення рівня креатинфосфокінази у крові, зниження гемоглобіну та збільшення кількості тромбоцитів. 


1Клінічні дослідження показують, що застосування ібупрофену, особливо у високій дозі (2400 мг на добу), може бути пов’язане з незначно підвищеним ризиком артеріальних тромботичних побічних реакцій, наприклад інфаркту міокарда або інсульту (див. розділ «Особливості застосування»). 
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: http://aisf.dec.gov.ua.

