Побічні реакції. 
Лікарський засіб Нігісем може спричинити побічні реакції, пов’язані з антихолінергічною дією соліфенацину,  які,  зазвичай слабкі або помірні. Їхня  частота залежить від дози препарату. 

Найчастіше побічне явище – сухість у роті, що спостерігалася у 11 % пацієнтів, які отримували дозу 5 мг на добу, у 22 % пацієнтів, які отримували 10 мг на добу, у 4 %, які отримували плацебо. Вираженість сухості у роті зазвичай була слабкою, і тільки у поодиноких випадках призводила до припинення лікування. Загалом лікарський засіб досить добре переносився (приблизно 99 %), і приблизно 90 % пацієнтів приймали препарат протягом повного періоду дослідження, який тривав 12 тижнів.
У таблиці нижче наведено інші побічні реакції, зареєстровані при проведенні клінічних досліджень лікарського засобу Нігісем та у післяреєстраційний період.
	Класифіка-ція MedDRA
	Дуже часто (>1/10)
	Часто

(> 1/100,

<1/10)
	Нечасто

(> 1/1000, <1/100)
	Рідкісні

(> 1/10000, <1/1000)

	Дуже рідкісні

(<1/10000)

	Невідомо (частоту не можна оцінити на основі наявних даних)

	Інфекції та інвазії
	
	
	Інфекції сечовивід-них шляхів, 

цистит
	
	
	

	З боку імунної системи
	
	
	
	
	
	Анафілактична реакція*

	З боку метаболізму та травлення
	
	
	
	
	
	Зниження апетиту*, гіперкаліємія*

	Психічні розлади
	
	
	
	
	Галюци-нації*,
сплута-ність свідомості*
	Марення*

	Порушення з боку нервової системи
	
	
	Сонли-вість,

порушення смаку
	Запаморо-чення*, головний біль*
	
	

	З боку органів зору
	
	Нечіткість зору
	Сухість очей
	
	
	Глаукома*

	З боку серця
	
	
	
	
	
	Torsades de pointes*,

подовження інтервалу QT на електро-кардіограмі*,

фібриляція передсердь*,

відчуття серцебиття*, 

тахікардія*

	З боку органів дихання, грудної клітки та середостіння
	
	
	Сухість слизової оболонки носової порожни-ни
	
	
	Дисфонія*

	З боку шлунково-кишкового тракту
	Сухість у роті
	Запор,

нудота,

диспепсія,

біль у животі
	Гастро-езофаге-альний рефлюкс,

сухість у глотці
	Непрохід-ність товстого кишечни-ку, копростаз, блювання*
	
	Кишкова непрохідність*, абдомінальний дискомфорт*

	Гепато-біліарні розлади
	
	
	
	
	
	Порушення функцій печінки*, порушення  даних лабораторних досліджень печінкових проб*

	З боку шкіри і підшкірних тканин
	
	
	Сухість шкіри
	Свербіж*, висипання*
	Мульти-формна еритема*, 

кропив'ян-ка*, 

набряк Квінке*
	Ексфоліативний дерматит*

	З боку опорно-рухового апарату 

та сполучної тканини
	
	
	
	
	
	М'язова слабкість*

	З боку нирок та сечовивідної системи
	
	
	Утруднене сечовипус-кання
	Затримка сечовипус-кання
	
	Ниркова недостатність*

	Загальні розлади
	
	
	Підвищена 

втомлюва-ність, 

перифе-ричний набряк
	
	
	


*післяреєстраційний період.
Повідомлення про небажані 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 їх 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.
