Побічні реакції.

Клінічні дослідження та епідеміологічні дані свідчать про те, що прийом деяких НПЗЗ (особливо у високих дозах і при тривалому застосуванні) може супроводжуватися помірним підвищенням ризику артеріальних тромботичних ускладнень (наприклад, інфаркту міокарда або інсульту). 
При лікуванні НПЗЗ були також повідомлення про набряки, артеріальну гіпертензію та серцеву недостатність. Дуже рідкими були повідомлення про шкірні бульозні реакції, включаючи синдром Стівенса-Джонсона та токсичний епідермальний некроліз.
Найчастіше спостерігаються побічні шлунково-кишкові реакції. Можуть виникати пептичні виразки, перфорації або шлунково-кишкові кровотечі, іноді летальні, особливо у людей літнього віку. Після лікування спостерігалися також нудота, блювання, діарея, метеоризм, запор, диспепсія, біль у животі, випорожнення чорного кольору, блювання з кров’ю, виразковий стоматит, загострення коліту та хвороби Крона. Рідше спостерігався гастрит.

Наступний перелік побічних реакцій ґрунтується на результатах проведених контрольованих клінічних досліджень і на постмаркетинговому спостереженні з подальшою оцінкою виникнення побічних реакцій: дуже часті (≥ 1/10); часті (≥ 1/100, < 1/10); нечасті (≥ 1/1000, <1/100); рідкі (≥ 1/10000, < 1/1000); дуже рідкі, включаючи поодинокі випадки (< 1/10000); частота невідома (не можна визначити за наявними даними).

	З боку системи крові
	рідкі
	анемія*,

еозинофілія*

	
	дуже рідкі
	тромбоцитопенія,

панцитопенія,

пурпура

	З боку імунної системи
	рідкі
	гіперчутливість*

	
	дуже рідкі
	анафілаксія

	Порушення метаболізму і травлення
	рідкі
	гіперкаліємія*

	З боку психіки
	рідкі
	відчуття тривоги*,

нервозність*,

жахливі сновидіння*

	З боку нервової системи
	нечасті
	запаморочення*

	
	дуже рідкі
	головний біль,

сонливість,

енцефалопатія (синдром Рейє)

	З боку органів зору
	рідкі
	нечіткий зір*

	
	дуже рідкі
	порушення зору

	З боку органів слуху та

ушного лабіринту
	дуже рідкі
	вертиго

	Порушення серцевої діяльності
	рідкі
	тахікардія*

	З боку судин
	нечасті
	артеріальна гіпертензія*

	
	рідкі
	кровотечі*,

коливання артеріального тиску*,

припливи*

	З боку дихальної системи
	нечасті
	задишка*

	
	дуже рідкі
	астма,

бронхоспазм

	З боку шлунково-кишкового тракту
	часті
	діарея*,

нудота*,

блювання*

	
	нечасті
	запор*,

метеоризм*,

шлунково-кишкові кровотечі,

виразка та перфорація дванадцятипалої кишки,

виразка та перфорація шлунка

	
	дуже рідкі
	гастрит*,

біль у животі,

диспепсія,

стоматит,

випорожнення чорного кольору

	З боку печінки і жовчних шляхів
	часті
	збільшення рівня ферментів печінки*

	
	дуже рідкі
	гепатит,

миттєвий (фульмінантний) гепатит

(у тому числі з летальним наслідком),

жовтяниця,

холестаз

	З боку шкіри та підшкірних тканин
	нечасті
	свербіж*,

шкірні висипання*,

підвищена пітливість*

	
	рідкі
	еритема*,

дерматит*

	
	дуже рідкі
	кропив’янка,

ангіоневротичний набряк,

набряк обличчя,

поліформна еритема,

синдром Стівенса-Джонсона,

токсичний епідермальний некроліз

	
	частота невідома
	фіксований медикаментозний висип (див. розділ «Особливості застосування»)

	З боку нирок і сечовивідних шляхів
	рідкі
	дизурія*,

гематурія*

	
	дуже рідкі
	затримка сечовипускання*,

ниркова недостатність,

олігурія,

інтерстиціальний нефрит

	Загальні порушення
	нечасті
	набряк*

	
	рідкі
	нездужання*,

астенія*

	
	дуже рідкі
	гіпотермія


* Частота виникнення ґрунтується на клінічних дослідженнях.

Повідомлення про підозрювані 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.

