Побічні реакції. 

Профіль безпеки препарату Раміприл містить дані про постійний кашель та реакції, спричинені артеріальною  гіпотензією. До серйозних побічних реакцій належать ангіоневротичний набряк, гіперкаліємія, порушення функції печінки або нирок, панкреатит, тяжкі реакції з боку шкіри та нейтропенія/агранулоцитоз. 

Частота виникнення побічних реакцій класифікується таким чином: дуже часто (≥ 1/10); часто (від ≥ 1/100 до < 1/10); нечасто (від ≥ 1/1 000 до < 1/100); рідко (від ≥ 1/10000 до            < 1/1000); дуже рідко (< 1/10000), невідомо (не можна розрахувати за наявними даними). У кожній групі побічні явища представлені у порядку зменшення ступеня їх прояв: 

Таблиця 2.

	Клас системи органів
	Побічні реакції за частотою

	
	Часто
	Нечасто
	Рідко
	Дуже рідко
	Невідомо

	Серцеві розлади
	
	Ішемія міокарда, включаючи стенокардію або інфаркт міокарда; тахікардія; аритмія;  відчуття посиленого серцебиття;  периферичні набряки
	
	
	

	З боку крові та лімфатичної системи


	
	Еозинофілія
	Зменшення кількості лейкоцитів (включаючи нейтропенію або агранулоцитоз), зменшення кількості еритроцитів, зниження рівня гемоглобіну, зменшення кількості тромбоцитів
	
	Недостатність кісткового мозку, панцитопенія, гемолітична анемія

	З боку нервової системи
	Головний біль, запаморочення
	Вертиго, парестезія, агевзія, дисгевзія
	Тремор, порушення рівноваги
	
	Церебральна ішемія, у тому числі ішемічний інсульт і транзиторна ішемічна атака; порушення психомоторних функцій; відчуття печіння; паросмія

	З боку органів зору


	
	Порушення зору, включаючи нечіткість зору
	Кон’юнктивіт
	
	

	З боку органів слуху та лабіринту
	
	
	Порушення слуху, шум/дзвін у вухах
	
	

	Респіраторні, торакальні та медіастиналь-ні розлади


	Непродуктив-ний подразнюваль-ний кашель, бронхіт, синусит, задишка
	Бронхоспазм, у тому числі загострення астми;

закладеність носа
	
	
	

	З боку шлунково-кишкового тракту 


	Запальні явища у шлунково-кишковому тракті, розлади травлення, дискомфорт у животі, диспепсія, діарея, нудота, блювання
	Панкреатит (у поодиноких випадках повідомляли про летальні наслідки  винятково при застосуванні інгібіторів АПФ), підвищення рівня ферментів підшлункової залози, ангіоневротич-ний набряк тонкого кишечнику, біль у верхній частині живота, у т.ч. асоційований з гастритом, запором, сухістю у роті
	Глосит
	
	Афтозний стоматит

	З боку нирок і сечовивідних шляхів


	
	Порушення функції нирок, включаючи гостру ниркову недостатність; збільшення сечоутворення, погіршення перебігу фонової протеїнурії, підвищення рівня сечовини у крові; підвищення рівня креатиніну у крові
	
	
	

	З боку шкіри та підшкірних тканин 


	Висипання, зокрема макуло-папульозні
	Ангіоневро-тичний набряк; у дуже виняткових випадках –  обструкція дихальних шляхів внаслідок ангіоневро-тичного набряку, що може мати летальний наслідок; свербіж, гіпергідроз


	Ексфоліатив-ний дерматит, кропив’янка, оніхолізис
	Реакція фоточут-

ливості
	Токсичний епідермальний некроліз, синдром Стівенса−

Джонсона, мультиформна еритема, пемфігус, загострення перебігу псоріазу, псоріатичний дерматит, пемфігоїдна або ліхеноїдна екзантема або енантема, алопеція

	З боку опорно-рухового апарату та сполучної тканини
	М’язові спазми, міалгія
	Артралгія
	
	
	

	Ендокринні розлади
	
	
	
	
	Синдром неналежної секреції антидіуретич-ного гормону (СНСАГ)

	Метаболічні та аліментарні розлади
	Підвищення рівня калію у крові
	Анорексія, зниження апетиту
	
	
	Зниження рівня натрію у крові

	Судинні розлади 


	Артеріальна гіпотензія, ортостатичне зниження артеріального тиску, синкопе
	Припливи 
	Стеноз судин, гіпоперфузія, васкуліт
	
	Феномен Рейно

	Порушення загального стану 
	Біль у грудях, втомлюваність
	Пірексія
	Астенія
	
	

	З боку імунної системи


	
	
	
	
	Анафілактичні та анафілактоїдні реакції, підвищення рівня антинуклеар-

них антитіл

	Гепатобіліарні розлади 


	
	Підвищення рівня печінкових ферментів і/або кон’югова-ного білірубіну
	Холестатична жовтяниця, ураження печінкових клітин
	
	Гостра печінкова недостатність, холестатичний або цитолітичний гепатит (у дуже виняткових випадках – з летальним наслідком)

	З боку репродуктив-ної системи та молочних залоз 
	
	Транзиторна еректильна імпотенція, зниження лібідо 


	
	
	Гінекомастія

	З боку психіки


	
	Зниження настрою, тривожність, нервовість, неспокій, порушення сну, включаючи сонливість 
	Стан сплутаної свідомості
	
	Порушення уваги


Педіатрична популяція. Безпеку застосування раміприлу вивчали з участю 325 дітей та підлітків віком 2−16 років у ході 2 клінічних досліджень. Згідно з результатами, характер та ступінь тяжкості небажаних реакцій у дітей були подібними до тих, які спостерігаються у дорослих, але частота виникнення деяких реакцій у дітей була вищою, ніж у дорослих, а саме:
тахікардія, закладеність носа та риніт: часто (тобто від ≥ 1/100 до < 1/10) у педіатричній популяції та нечасто (тобто від ≥ 1/1000 до < 1/100) у дорослих пацієнтів.

кон’юнктивіт: часто (тобто від ≥ 1/100 до < 1/10) у педіатричній популяції та рідко (тобто від ≥ 1/10 000 до < 1/1000) у дорослих пацієнтів.

тремор і кропив’янка: нечасто (тобто від ≥ 1/1000 до < 1/100) у педіатричній популяції та рідко (тобто від ≥ 1/10 000 до < 1/1000) у дорослих пацієнтів.

Загальний профіль безпеки раміприлу у дітей і дорослих значущо не відрізняється.

Повідомлення про підозрювані побічні реакції.

Повідомлення про підозрювані побічні реакції у період після реєстрації препарату є важливим заходом. Вони дають змогу продовжувати моніторинг співвідношення користь/ризик при застосуванні даного лікарського засобу. 

Медичним працівникам необхідно повідомляти про випадки будь-яких побічних реакцій за допомогою системи фармаконагляду України.

