Побічні реакції.
Нижченаведені побічні реакції вказані на підставі даних контрольованих клінічних досліджень* (приблизно 7800 пацієнтів) та постмаркетингових спостережень з такою класифікацією 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), у тому числі рідкісні випадки, частота невідома (неможливо оцінити за наявними даними).

	Розлади з боку кровоносної та лімфатичної систем
	Рідко
	Анемія*, еозинофілія*

	
	Дуже рідко
	Тромбоцитопенія, панцитопенія, пурпура

	Розлади з боку імунної системи
	Рідко
	Підвищена чутливість*

	
	Дуже рідко
	Анафілаксія

	Розлади метаболізму та харчування
	Рідко
	Гіперкаліємія*

	Психічні розлади
	Рідко
	Відчуття страху*, нервовість*, нічні жахливі сновидіння*

	Розлади з боку нервової системи
	Нечасто
	Запаморочення*

	
	Дуже рідко
	Головний біль, сонливість, енцефалопатія (синдром Рея)

	Розлади з боку органів зору
	Рідко
	Нечіткий зір*

	
	Дуже рідко
	Порушення зору

	Розлади з боку органів слуху та лабіринту
	Дуже рідко
	Вертиго (запаморочення)

	Серцеві розлади
	Рідко
	Тахікардія*

	Судинні розлади
	Нечасто
	Артеріальна гіпертензія*

	
	Рідко
	Геморагія*, лабільність артеріального тиску*, припливи*

	Розлади з боку дихальних шляхів, органів грудної клітки та середостіння
	Нечасто
	Задишка*

	
	Дуже рідко
	Астма, бронхоспазм

	Шлунково-кишкові розлади
	Часто
	Діарея*, нудота*, блювання*

	
	Нечасто
	Запор*, здуття живота*, кровотеча у травному тракті, виразка та перфорація дванадцятипалої кишки, виразка та перфорація шлунка

	
	Дуже рідко
	Гастрит*, біль у животі, диспепсія, стоматит, мелена

	Гепатобіліарні розлади (див. розділ «Особливості застосування»)
	Часто
	Збільшення рівня ферментів печінки*

	
	Дуже рідко
	Гепатит, фульмінантний гепатит (у тому числі з летальним наслідком), жовтяниця, холестаз

	Розлади з боку шкіри та підшкірної клітковини
	Нечасто
	Свербіж*, висип*, підвищена пітливість*

	
	Рідко
	Еритема*, дерматит*

	
	Дуже рідко
	Кропив’янка, ангіоневротичний набряк, набряк обличчя, еритема поліформна, синдром Стівенса – Джонсона, токсичний епідермальний некроліз

	
	Частота невідома
	Фіксований медикаментозний висип (див. розділ «Особливості застосування»)

	Розлади з боку нирок та сечовидільної системи
	Рідко
	Дизурія*, гематурія*

	
	Дуже рідко
	Затримка сечовипускання*, ниркова недостатність, олігурія, інтерстиціальний нефрит

	Загальні розлади та місцеві реакції
	Нечасто
	Набряк*

	
	Рідко
	Нездужання*, астенія*

	
	Дуже рідко
	Гіпотермія

	* Частота визначається за результатами клінічного дослідження


Найчастіше спостерігаються побічні реакції з боку травного тракту. Можливе виникнення пептичних виразок, перфорації або кровотечі у травному тракті, які іноді загрожують життю, особливо у хворих літнього віку (див. розділ «Особливості застосування»). Після застосування лікарських засобів, що містять німесулід, повідомлялося про нудоту, блювання, діарею, здуття живота, запор, диспепсію, біль у животі, мелену, криваве блювання, виразковий стоматит, загострення коліту та хвороби Крона (див. розділ «Особливості застосування»). Рідше спостерігався гастрит. Були повідомлення про виникнення набряку, артеріальної гіпертензії та серцевої недостатності у зв’язку з лікуванням НПЗЗ. Дуже рідко повідомлялося про бульозні реакції, у тому числі синдром Стівенса – Джонсона та токсичний епідермальний некроліз. Клінічні та епідеміологічні дослідження свідчать про те, що застосування деяких НПЗЗ, особливо у високих дозах та протягом тривалого лікування, можуть призвести до незначного підвищення ризику виникнення артеріальних тромботичних ускладнень, наприклад інфаркту міокарда або інсульту (див. розділ «Особливості застосування»).

Повідомлення про підозрювані побічні реакції.

Повідомлення про підозрювані побічні реакції після реєстрації лікарського засобу відіграють важливу роль. Це дає змогу продовжувати спостереження за співвідношенням користі та ризику при застосуванні лікарського засобу. Працівники галузі охорони здоров’я повинні повідомляти про будь-які підозрювані побічні реакції.
