Побічні реакції.

Найбільш поширеною побічною реакцією, про яку повідомлялося у клінічних випробуваннях, був головний біль, що виникав у більш ніж 30 % пацієнтів, особливо у перші дні лікування, і став причиною у більшості випадків відміни препарату в дослідженнях.
Поступовий підбір дози дозволяє знизити частоту виникнення головного болю (див. розділ «Спосiб застосування та дози»).
Крім того, за результатами постмаркетингового спостереження за нікорандилом повідомлялося про серйозні побічні реакції, включаючи виразки та їх ускладнення (див. розділ «Особливості застосування»).
Побічні реакції, що спостерігалися при прийомі нікорандилу, зведені у таблиці за класом органів та систем органів та за частотою. Побічні реакції перелічені за системами органів та за частотою: дуже часто (≥ 1/10); часто (≥ 1/100 ˗ < 1/10); нечасто (≥ 1/1 000 ˗ < 1/100); рідко (≥ 1/10 000 ˗  < 1/1 000); дуже рідко (< 1/10 000); частота невідома (неможливо оцінити за наявних даних).
У межах кожної групи частота побічних реакцій представлена в порядку зменшення серйозності.
Інфекції та інвазії: часто – абсцес (абсцес шкіри)* (див. розділ «Особливості застосування»); нечасто – абсцес (статеві, анальні або свищі інших шлунково-кишкових відділів)* (див. розділ «Особливості застосування»).
Порушення обміну речовин і харчування: дуже рідко – гіперкаліємія (див. розділи «Особливості застосування» та «Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші види взаємодій»).
З боку нервової системи: дуже часто – головний біль; часто – запаморочення; частота невідома – параліч III-ї пари нервів, параліч VІ-ї пари нервів (часто пов’язані з головним болем).
З боку органів зору: дуже рідко – виразки рогівки*, кон’юнктиви, кон’юнктивіт* (див. розділ «Особливості застосування»); частота невідома – диплопія, офтальмоплегія (часто пов’язана з головним болем).
Серцеві порушення: часто – збільшення частоти серцевих скорочень.
Судинні порушення: часто – розширення судин шкіри з припливами жару; нечасто – зниження артеріального тиску (див. розділ «Особливості застосування»).
З боку шлунково-кишкового тракту: часто – дивертикуліт*, шлунково-кишкові кровотечі*, нудота, блювання, утворення виразок шлунково-кишкового тракту (стоматит, афтоз, виразки у роті, виразки язика, виразки тонкого кишечнику, виразки товстого кишечнику, виразки ануса)* (див. нижче і розділ «Особливості застосування»); нечасто – перфорація шлунково-кишкового тракту*, свищ (анальний, генітальний, шлунково-кишковий та шкірний свищ) * (див. розділ «Особливості застосування»).
З боку гепатобіліарної системи: дуже рідко – порушення функції печінки, такі як гепатит, холестаз або жовтяниця.
З боку шкіри та підшкірних тканин: часто – виразки шкіри та слизової оболонки (головним чином періанальні виразки, виразки статевих органів та парастомальні виразки) (див. розділ «Особливості застосування»); рідко – висипання, свербіж; дуже рідко – ангіоневротичний набряк.
З боку опорно-рухової системи та сполучної тканини: рідко – міалгія.
Загальні порушення та місцеві ускладнення в місці введення: часто – відчуття слабкості.
* Частота була розрахована на основі результатів післяреєстраційного ретроспективного когортного дослідження з безпеки, що було проведене за використання бази даних Великобританії (CPRD). Вказана частота представлена частотою виникнення побічних реакцій серед населення Великобританії.
Опис окремих побічних реакцій
Утворення виразок у шлунково-кишковому тракті
Повідомляли про ускладнення виразок шлунково-кишкового тракту, такі як перфорація, фістула або утворення абсцесу, що іноді призводило до гастроінтестинальної кровотечі та втрати маси тіла (див. розділ «Особливості застосування»).
Додаткова інформація
Крім того, у процесі дослідження IONA («Вплив нікорандилу на стенокардію»), де нікорандил застосовували додатково до стандартної терапії пацієнтам зі стабільною стенокардією та високим ризиком розвитку серцево-судинних захворювань, спостерігалися такі побічні реакції з різною частотою:
З боку шлунково-кишкового тракту: часто – ректальна кровотеча; нечасто – виразки у ротовій порожнині; дуже рідко – біль у животі.
З боку шкіри та підшкірних тканин: нечасто – ангіоневротичний набряк.
З боку опорно-рухової системи та сполучної тканини: нечасто – міалгія.
Звітування 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 до Державного експертного центру МОЗ України за посиланням: https://aisf.dec.gov.ua. 
