Побічні реакції.
Найчастіші побічні реакції івабрадину – зорові феномени (фосфени) (14,5 %) та брадикардія 

(3,3 %) є дозозалежними та зумовлені фармакологічною дією препарату.
Під час клінічних досліджень виявлялися нижчезазначені побічні реакції, які за частотою розподілені таким чином: дуже часті (≥1/10); часті (від ≥1/100 до <1/10); нечасті (від ≥1/1 000 до <1/100); поодинокі (від ≥1/10 000 до <1/1 000); рідкісні (<1/10 000); частота невідома (неможливо визначити згідно з наявною інформацією).
	Клас системи органів 
	Частота виникнення 
	Переважний термін 

	З боку системи крові та лімфатичної системи
	Нечасті 
	Еозинофілія 

	З боку обміну речовин, метаболізму
	Нечасті
	Гіперурикемія 

	Неврологічні розлади
	Часті 
	Головний біль, зазвичай протягом першого місяця лікування 

	
	
	Запаморочення, можливо, пов’язане з брадикардією 

	
	Нечасті* 
	Непритомність, можливо, пов’язана з брадикардією 

	З боку органів зору 
	Дуже часті 
	Зорові феномени (фосфени) 

	
	Часті
	Помутніння зору 

	
	Нечасті* 
	Диплопія 

	
	
	Погіршення зору 

	З боку органів слуху та вестибулярного апарату 
	Нечасті 
	Вертиго 

	З боку серця 
	Часті
	Брадикардія 

	
	
	AV-блокада I ступеня (на ЕКГ – подовження інтервалу PQ)

	
	
	Шлуночкова екстрасистолія 

	
	
	Фібриляція передсердь 

	
	Нечасті
	Пальпітація, надшлуночкова екстрасистолія, подовження інтервалу QT на ЕКГ

	
	Рідкісні 
	AV-блокада II та III ступеня

	
	
	Синдром слабкості синусового вузла 

	З боку судин 
	Часті 
	Неконтрольований артеріальний тиск 

	
	Нечасті* 
	Гіпотензія, можливо, пов’язана з брадикардією 

	З боку дихальної системи, органів грудної клітки та середостіння
	Нечасті 
	Диспное 

	З боку шлунково-кишкового тракту 
	Нечасті 
	Нудота 

	
	
	Запор

	
	
	Діарея 

	
	
	Біль в абдомінальній ділянці* 

	З боку шкіри і підшкірної клітковини
	Нечасті* 
	Ангіоедема

	
	
	Висипання

	
	Поодинокі* 
	Еритема 

	
	
	Свербіж 

	
	
	Кропив’янка 

	З боку опорно-рухової системи та сполучної тканини 
	Нечасті 
	М’язові спазми 

	З боку нирок та сечовидільної системи
	Нечасті
	Підвищення рівня кретиніну у крові

	Ускладнення загального характеру та реакції у місці введення 
	Нечасті* 
	Астенія, можливо, пов’язана з брадикардією 

	
	
	Втома, можливо, пов’язана з брадикардією 

	
	Поодинокі* 
	Нездужання, можливо, пов’язане з брадикардією 


* Частота, розрахована на основі клінічних випробувань для небажаних явищ, виявлених у спонтанних повідомленнях.
Опис деяких побічних реакцій.

Зорові феномени (фосфени) спостерігалися у 14,5 % пацієнтів у вигляді тимчасового підвищення яскравості на обмеженій ділянці поля зору. Зазвичай їх виникнення зумовлене раптовою зміною інтенсивності світла. Фосфени також описують як ореол, декомпозицію зображення (стробоскопічні або калейдоскопічні ефекти), яскраві кольорові спалахи або багатократне зображення (персистенція сітківки). Фосфени виникають переважно протягом перших двох місяців лікування та можуть повторюватися пізніше. Повідомляли здебільшого про легку або помірну інтенсивність фосфенів. Усі фосфени минали під час лікування або після його припинення, більшість (77,5 %) зникали протягом терапії. Менше 1 % пацієнтів змінили повсякденну діяльність або припинили лікування через виникнення фосфенів.
Брадикардія спостерігалася у 3,3 % пацієнтів, особливо протягом перших 2-3 місяців з початку лікування. Тяжку форму брадикардії з ЧСС ≤40 уд/хв мали 0,5 % пацієнтів.
У дослідженні SIGNIFY фібриляція передсердь спостерігалася у 5,3 % пацієнтів, які приймали івабрадин, порівняно з 3,8 % пацієнтів групи плацебо. Зведений аналіз результатів усіх подвійних сліпих контрольованих клінічних досліджень ІІ/ІІІ фаз тривалістю щонайменше 3 місяці з участю більше 40 000 пацієнтів продемонстрував, що частота виникнення фібриляції передсердь становила 4,86 % у пацієнтів, які приймали івабрадин, порівняно з 4,08 % у пацієнтів контрольної групи, що відповідає співвідношенню ризиків 1,26 при 95 % довірчому інтервалі [1,15-1,39].

У ході дослідження SHIFT у пацієнтів, які застосовували івабрадин, спостерігалося більше епізодів підвищення артеріального тиску (7,1 %) порівняно з пацієнтами, які приймали плацебо (6,1 %). Ці епізоди частіше виникали невдовзі після змін у лікуванні артеріальної гіпертензії, були тимчасовими та не впливали на терапевтичний ефект івабрадину.

При погіршенні будь-якої побічної реакції, зазначеної у цій інструкції, або при виникненні 

будь-якої іншої реакції на препарат, не зазначеної в цій інструкції, необхідно звернутися до лікаря.

Повідомлення 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 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.
