Побічні реакції.

Побічні реакції при есенціальній артеріальній гіпертензії та при хронічній серцевій недостатності наведені окремо через відмінності патологічних процесів, які лежать в основі цих захворювань. 

Есенціальна артеріальна гіпертензія 

Побічні реакції у більшості випадків були від легкого до середнього ступеня (наведені в таблиці нижче); вони класифіковані відповідно до системи органів та частоти виникнення.
	Система органів
	Часто

(( 1/100 – ( 1/10)
	Нечасто 
(( 1/1000 – ≤ 1/100)
	Дуже рідко

(≤ 1/10 000)
	Частота 

невідома

	З боку органів зору
	
	Порушення зору
	
	

	З боку респіраторної системи, органів грудної клітки та середостіння
	Задишка
	Бронхоспазм
	
	

	З боку шлунково-кишкового тракту
	Запор, нудота, діарея
	Диспепсія, метеоризм, блювання
	
	

	З боку нервової системи
	Головний біль, запаморочення, парестезії
	
	Синкопе
	

	З боку психіки
	
	Нічні жахи, депресія
	
	

	З боку серця
	
	Брадикардія, серцева недостатність, уповільнення АВ-провідності/АВ-блокада
	
	

	З боку судин
	
	Артеріальна гіпотензія,

посилення переміжної кульгавості
	
	

	З боку імунної системи
	
	
	
	Ангіоневротичний набряк, гіперчутливість

	З боку шкіри та підшкірної клітковини
	
	Свербіж, еритематозне шкірне висипання
	Посилення псоріазу
	Кропив’янка

	З боку репродуктивної системи та молочних залоз
	
	Імпотенція
	
	

	Загальні розлади 
	Підвищена втомлюваність, набряки
	
	
	


Крім цього, повідомлялося про такі побічні реакції, спричинені деякими β˗адреноблокаторами: галюцинації, психози, сплутаність свідомості, похолодання/ціаноз кінцівок, синдром Рейно, сухість очей та окуломукокутанна токсичність за практололовим типом.

Хронічна серцева недостатність 

Відомості про побічні реакції у хворих на серцеву недостатність були отримані під час плацебо-контрольованих клінічних досліджень, у процесі яких 1067 хворих отримували небіволол та 
1061 хворий – плацебо. У цьому дослідженні про побічні реакції, які можливо, були пов’язані із застосуванням лікарського засобу, повідомили всього 449 пацієнтів, які приймали небіволол (42,1 %), та 334 (31,5 %) пацієнти, які приймали плацебо. Найчастішими побічними реакціями, про які повідомляли пацієнти, які застосовували небіволол, були брадикардія та запаморочення (виникали приблизно у 11 % пацієнтів). Відповідна частота серед пацієнтів, які застосовували плацебо, становила приблизно 2 % та 7 % відповідно.

Повідомлялося про такі побічні реакції, які хоча б потенційно були пов’язані із застосуванням небівололу, та такі, що розглядалися як характерні та значущі при лікуванні хронічної серцевої недостатності:

· посилення серцевої недостатності спостерігалося у 5,8 % пацієнтів, які отримували небіволол, та у 5,2 % пацієнтів, які отримували плацебо;

· ортостатична гіпотензія – у 2,1 % пацієнтів, які отримували небіволол, та у 1 % пацієнтів, які отримували плацебо;

· непереносимість лікарського засобу спостерігалася в 1,6 % пацієнтів, які отримували небіволол, та у 0,8 % пацієнтів, які отримували плацебо;

· АВ-блокада І ступеня спостерігалася в 1,4 % пацієнтів, які отримували небіволол, та у 0,9 % пацієнтів, які отримували плацебо;

· набряки нижніх кінцівок – у 1 % пацієнтів, які отримували небіволол, та у 0,2 % пацієнтів, які отримували плацебо.

Хронічна ішемічна хвороба серця.

Дані про побічні реакції у пацієнтів із ХІХС отримано шляхом спеціального аналізу даних того ж клінічного дослідження, яке описано для ХСН. Можна обґрунтовано припустити, що результати з безпеки та переносимості небівололу, отримані у пацієнтів із ХСН, також застосовні і для пацієнтів із ХІХС.

Повідомлення про підозрювані побічні реакції

Повідомлення про підозрювані побічні реакції після реєстрації лікарського засобу мають важливе значення. Це дає змогу проводити моніторинг співвідношення користь/ризик при застосуванні цього лікарського засобу. Медичним та фармацевтичним працівникам, а також пацієнтам або їх законним представникам слід повідомляти про усі випадки підозрюваних побічних реакцій та/або відсутності ефективності лікарського засобу через Автоматизовану інформаційну систему з фармаконагляду за посиланням https://aisf.dec.gov.ua.
