Побічні реакції

Побічні реакції, що пов’язані із застосуванням ібупрофену, наведено нижче за системами органів та частотою. Частота визначається таким чином: дуже часто — ≥1/10; часто — ≥1/100 та <1/10; нечасто — ≥1/1000 та <1/100; рідко — ≥1/10000 та <1/1000; дуже рідко: <1/10000; частота невідома (неможливо оцінити за наявними даними).
З боку  системи крові та лімфатичної системи
Рідко: порушення кровотворення1.

Частота невідома: анемія.
З боку імунної системи
Нечасто: реакції гіперчутливості, що супроводжуються кропив’янкою та свербежем2. 

Рідко: синдром червоного вовчака, асептичний менінгіт у пацієнтів із такими автоімунними захворюваннями, як червоний вовчак, автоімунна гемолітична анемія, анафілаксія.

Дуже рідко: тяжкі реакції гіперчутливості, симптоми яких можуть включати набряк обличчя, язика та гортані, задишку, тахікардію, артеріальну гіпотензію (анафілаксія, ангіоневротичний набряк або тяжкий шок)2.

Частота невідома: анафілактичний шок.

З боку нервової системи
Часто: головний біль, запаморочення. 

Нечасто: загальмованість (особливо при вживанні алкоголю), сонливість. 

Рідко: парестезія.

Дуже рідко: асептичний менінгіт3, сплутаність свідомості, менінгізм. 

Частота невідома: депресія, психотичні реакції.

З боку серцевої системи
Частота невідома: серцева недостатність, набряк4, синдром Коуніса.
З боку судинної системи
Частота невідома: артеріальна гіпертензія4, артеріальний тромбоз.
З боку дихальних шляхів, органів грудної клітки та середостіння
Нечасто: реактивність дихальних шляхів, включаючи астму, загострення астми, бронхоспазм або задишку2.

Рідко: ризик гострого набряку легень у пацієнтів із серцевою недостатністю.

Частота невідома: подразнення горла. 
З боку травного тракту
Дуже часто: неприємні відчуття в животі, диспепсія5, діарея. 

Часто: нудота, відчуття переповнення шлунка, печія, біль у животі, анорексія, запор, метеоризм, блювання, ерозивний гастрит, ректальна крововтрата (що призводить до анемії). 

Нечасто: пептична виразка, шлунково-кишкова кровотеча, мелена, гастрит.

Рідко: виразки або шлунково-кишкові перфорації з кровотечею, гематемезис (іноді летальні), виразковий стоматит, загострення коліту, загострення хвороби Крона6.

З боку печінки та жовчовивідних шляхів

Рідко: порушення  функції печінки, печінкова недостатність.

Частота невідома: ураження печінки, гепатит, жовтяниця.

З боку шкіри та підшкірної клітковини
Нечасто: ангіоневротичний набряк. 

Дуже рідко: бульозні реакції, тяжкі шкірні побічні реакції (зокрема мультиформна еритема, ексфоліативний дерматит, синдром Стівенса — Джонсона, реакція фоточутливості, токсичний епідермальний некроліз)2.

Частота невідома: гострий генералізований екзантематозний пустульоз, медикаментозна реакція з еозинофілією та системними симптомами (DRESS-синдром), загострення шкірних реакцій.

З боку нирок та сечовидільної системи

Рідко: гематурія, нирковий папілярний некроз, інтерстиціальний нефрит, порушення функції нирок із набряками.

Дуже рідко: гостре порушення функції нирок7.  

З боку психіки
Нечасто — часто: депресія, тривожність, галюцинації, сплутаність свідомості.

Дуже рідко: психотичний стан.

З боку органів зору

Нечасто — часто: порушення зору, звичайно оборотні після відміни лікування.
Рідко: токсична амбліопія, неврит зорового нерва. 

Частота невідома: набряк диска зорового нерва.

З боку органів слуху та рівноваги

Нечасто — часто: порушення слуху, глухуватість.
Частота невідома: при тривалому лікуванні — дзвін у вухах та запаморочення.

З боку скелетно-м’язової та сполучної тканини
Частота невідома: скелетно-м’язова скутість.

З боку репродуктивної системи та молочних залоз
Частота невідома: порушення менструального циклу.

Інфекційні та паразитарні захворювання
Частота невідома: загострення шкірних реакцій.

Порушення харчування та обміну речовин
Частота невідома: підвищена урикемия, затримання натрію і води або набряк.

Загальні розлади

Частота невідома: набряки.
Лабораторні дослідження
Рідко: відхилення від норми показників печінкових проб, підвищення рівня трансаміназ, зміна колірного сприйняття. 

Дуже рідко: зниження рівня гемоглобіну.

Частота невідома: відхилення від норми показників функції нирок.

1 Включають анемію, лейкопенію, тромбоцитопенію, панцитопенію, агранулоцитоз, гранулоцитопенію та гемолітичну анемію. Першими ознаками таких порушень є пропасниця, біль у горлі, поверхневі виразки в ротовій порожнині, грипоподібні симптоми, тяжка форма виснаження, кровотечі та гематоми невідомої етіології.
2 До реакцій гіперчутливості належать: неспецифічні алергічні реакції та анафілаксія, реактивність дихальних шляхів, зокрема астма, загострення астми, бронхоспазм і задишка, або різні форми шкірних реакцій, включаючи свербіж, кропив’янку, пурпуру, екзантему, шкірний висип, ангіоневротичний набряк, рідше — ексфоліативні та бульозні дерматози, у тому числі токсичний епідермальний некроліз, синдром Стівенса — Джонсона, мультиформна еритема, ексфоліативний дерматит і алергічний васкуліт.
3 Патогенний механізм асептичного менінгіту, спричиненого лікарськими засобами, не з’ясований. Наявні дані щодо асептичного менінгіту, пов’язаного із застосуванням НПЗЗ, вказують на реакцію гіперчутливості (через часовий зв’язок з прийомом препарату та зникнення симптомів після його відміни). У пацієнтів з автоімунними захворюваннями (системний червоний вовчак і змішане захворювання сполучної тканини) спостерігалися поодинокі випадки симптомів асептичного менінгіту (ригідність потиличних м’язів, головний біль, нудота, блювання, пропасниця або дезорієнтація).
4 Дані клінічних досліджень та епідеміологічні дані свідчать, що застосування ібупрофену (особливо у високих дозах ≥ 2400 мг на добу і при довготривалому лікуванні) певною мірою підвищує ризик артеріальних тромботичних ускладнень (наприклад інфаркту міокарда або інсульту).
5 Найчастіше спостерігалися побічні реакції з боку шлунково-кишкового тракту.
6 Див. розділ «Особливості застосування».
7 Особливо у разі довготривалого застосування НПЗЗ, в поєднанні з підвищенням рівня сечовини в сироватці крові та появою набряків. Також включає папілонекроз, гематурію, дизурії, інтерстиціальний нефрит, ниркову недостатність, гостру ниркову недостатність.
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 їхнім 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.
