Побічні реакції.

Побічні реакції можуть бути обумовлені кожним з компонентів препарату. Ці реакції представлені відповідно до частоти виникнення: дуже часто (≥ 1/10), часто (≥ 1/100, < 1/10), нечасто (≥ 1/1000, < 1/100), рідко (≥ 1/10000, < 1/1000), дуже рідко (< 1/10000), невідомо (не можна встановити на підставі наявних даних).
При застосуванні амлодипіну частіше виникають такі побічні реакції: головний біль, набряки (особливо в ділянці гомілок), підвищена втомлюваність, сонливість, нудота, біль у животі, припливи, відчуття серцебиття, запаморочення.

	Системи органів
	Побічні реакції
	Частота

	
	
	Амлодипін
	Бісопролол

	З боку системи крові та лімфатичної системи
	Лейкопенія, тромбоцитопенія
	Дуже рідко
	

	З боку імунної системи
	Алергічні реакції
	Дуже рідко
	

	З боку обміну речовин та харчування
	Гіперглікемія
	Дуже рідко
	

	З боку психіки
	Порушення сну (безсоння), депресія
	Нечасто
	Нечасто

	
	Нічні жахіття, галюцинації
	
	Рідко

	
	Зміни настрою (включаючи тривожність)
	Нечасто
	

	
	Сплутаність свідомості
	Рідко
	

	З боку нервової системи
	Головний біль, запаморочення
	Часто
	Часто

	
	Синкопе
	Нечасто 
	Рідко

	
	Сонливість
	Часто
	

	
	Тремор, дисгевзія, гіпестезія, парестезія
	Нечасто
	

	
	Гіпертонус, периферична нейропатія
	Дуже рідко
	

	
	Екстрапірамідальні захворювання
	Невідомо
	

	З боку органів зору
	Зниження секреції слізної рідини, що необхідно брати до уваги пацієнтам, які користуються контактними лінзами
	
	Рідко

	
	Кон’юнктивіт
	
	Дуже рідко

	
	Порушення зору (в тому числі диплопія)
	Часто
	

	З боку органів слуху та лабіринту
	Порушення слуху
	
	Рідко

	
	Дзвін у вухах
	Нечасто 
	

	З боку серця
	Брадикардія
	
	Нечасто 

	
	Посилення проявів серцевої недостатності
	
	Нечасто

	
	Порушення АВ-провідності
	
	Нечасто

	
	Прискорене серцебиття
	Часто
	

	
	Аритмія (включаючи брадикардію, шлуночкову тахікардію та мерехтіння передсердь); 
	Нечасто
	

	
	Інфаркт міокарда
	Дуже рідко
	

	З боку судин
	Відчуття холоду або оніміння в кінцівках
	
	Часто

	
	Припливи
	Часто
	

	
	Артеріальна гіпотензія
	Нечасто 
	Нечасто

	
	Васкуліт
	Дуже рідко
	

	З боку респіраторної системи, органів грудної клітки та середостіння
	Бронхоспазм (особливо у хворих на бронхіальну астму та у хворих з обструктивними захворюваннями бронхів в анамнезі) 
	
	Нечасто

	
	Алергічний риніт
	
	Рідко

	
	Диспное
	Часто
	

	
	Кашель, риніт
	Нечасто 
	

	З боку шлунково-кишкового тракту
	Блювання
	Нечасто
	Часто

	
	Біль у животі, диспепсія
	Часто
	

	
	Нудота, порушення перистальтики кишечнику (включаючи діарею та запор)
	Часто
	Часто

	
	Сухість у роті
	Нечасто
	

	
	Панкреатит, гастрит, гіперплазія ясен
	Дуже рідко
	

	З боку печінки та жовчовивідних шляхів
	Гепатит
	Дуже рідко
	Рідко

	
	Жовтяниця, підвищення рівня печінкових ферментів (що найчастіше асоціювалося із холестазом).
	Дуже рідко
	

	З боку шкіри та підшкірної клітковини
	Алергічні реакції, включаючи свербіж
	
	Рідко

	
	Алопеція
	Нечасто
	Дуже рідко

	
	При лікуванні β-блокаторами може спостерігатися погіршення стану хворих на псоріаз у вигляді псоріатичного висипу
	
	Дуже рідко

	
	Пурпура, зміна забарвлення шкіри, підвищене потовиділення, свербіж, екзантема, кропив’янка
	Нечасто
	

	
	Ангіоневротичний набряк, мультиформна еритема, ексфоліативний дерматит, синдром Стівенса-Джонсона, набряк Квінке, фоточутливість
	Дуже рідко
	

	
	Висип
	Нечасто
	Рідко

	
	Токсичний епідермальний некроліз
	Невідомо 
	

	З боку скелетно-м’язової системи та сполучної тканини
	М’язова слабкість
	
	Нечасто

	
	Набрякання гомілок
	Часто
	

	
	Артралгія, міалгія, біль у спині
	Нечасто
	

	
	Судоми у м’язах
	Часто
	Нечасто

	З боку нирок і сечовивідних шляхів
	Часте сечовипускання, порушення сечовипускання, ніктурія
	Нечасто
	

	З боку репродуктивної системи і молочних залоз
	Порушення потенції (імпотенція)
	Нечасто
	Рідко

	
	Гінекомастія
	Нечасто
	

	Загальний стан та порушення, пов’язані зі способом застосування препарату
	Астенія
	Часто
	Нечасто

	
	Підвищена втомлюваність
	Часто
	Часто

	
	Набряк
	Дуже часто
	

	
	Біль у грудях, біль, нездужання
	Нечасто
	

	Лабораторні показники
	Підвищення рівня тригліцеридів у крові, підвищення активності печінкових ферментів у плазмі крові (АСТ, АЛТ)
	
	Рідко

	
	Збільшення або зменшення маси тіла
	Нечасто
	


При застосуванні антагоністів кальцію спостерігались інфаркт міокарда, аритмія (включно із вентрикулярною тахікардією та фібриляцією передсердь, стенокардією), хоча не можна визначити, чи пов’язані вони з основним захворюванням.

Такі симптоми, як запаморочення, головний біль, кахексія, зазвичай виникають на початку терапії, слабко виражені і зникають протягом перших 1–2 тижнів.
Звітування про підозрювані побічні реакції

Звітування про підозрювані побічні реакції після реєстрації лікарського засобу має велике значення. Це дає змогу проводити безперервне спостереження співвідношення між користю і ризиками, пов’язаними із застосуванням лікарського засобу. Спеціалісти у галузі охорони здоров’я повинні подавати інформацію про будь-які підозрювані побічні реакції за допомогою національної системи звітності.

