Побічні реакції. 

Монтелукаст оцінювався під час клінічних досліджень: таблетки жувальні по 5 мг застосовували приблизно 1750 дітям віком від 6 до 14 років.

У процесі клінічних досліджень нижчезазначені побічні реакції спостерігалися часто (від ≥1/100 до <1/10) у пацієнтів, які отримували лікування монтелукастом, а також з більшою частотою, ніж у пацієнтів, які отримували лікування плацебо.

Таблиця 1

	Системи органів
	Діти віком

від 6 до 14 років

(одне 8-тижневе дослідження; n=201)

(два 56-тижневих дослідження; n=615)

	З боку нервової системи
	Головний біль


Під час клінічних досліджень при пролонгованому лікуванні невеликої кількості дорослих пацієнтів упродовж 2 років і дітей віком від 6 до 14 років упродовж 12 місяців профіль безпеки не змінювався. 

Постмаркетинговий період

Побічні реакції, про які повідомлялось у постмаркетинговий період, вказано згідно з класами систем органів і з використанням спеціальних термінів у таблиці 2. Частота визначена згідно з даними клінічних досліджень.

Таблиця 2

	Класи систем органів
	Побічні реакції
	Частота*

	Інфекції та інвазії
	Інфекції верхніх дихальних шляхів**
	Дуже часто

	З боку системи крові та лімфатичної системи
	Тенденція до посилення кровоточивості
	Рідко

	
	Тромбоцитопенія
	Дуже рідко

	З боку імунної системи
	Реакції гіперчутливості, в тому числі анафілаксія
	Нечасто

	
	Еозинофільна інфільтрація печінки
	Дуже рідко

	З боку психіки
	Порушення сну, у тому числі нічні кошмари, безсоння, сомнамбулізм, тривожність, ажитація, включаючи агресивну поведінку або ворожість, депресія, психомоторна гіперактивність (включаючи дратівливість, неспокій, тремор§) 
	Нечасто

	
	Порушення уваги, погіршення пам’яті, тик
	Рідко

	
	Галюцинації, дезорієнтація, суїцидальні думки та поведінка (суїцидальність), обсесивно-компульсивні розлади, дисфемія
	Дуже рідко

	З боку нервової системи
	Запаморочення, млявість, парестезія/гіпестезія, судоми
	Нечасто

	З боку серця
	Пальпітація
	Рідко

	З боку дихальної системи, органів грудної клітки і середостіння
	Носова кровотеча
	Нечасто

	
	Синдром Чарга – Стросса (див. розділ «Особливості застосування»), легенева еозинофілія
	Дуже рідко

	З боку шлунково-кишкового тракту
	Діарея***, нудота***, блювання***
	Часто

	
	Сухість у роті, диспепсія
	Нечасто

	З боку гепатобіліарної системи
	Підвищення рівня трансаміназ сироватки (АЛТ, АСТ)
	Часто

	
	Гепатит (включаючи холестатичне, гепатоцелюлярне та змішане ураження печінки)
	Дуже рідко

	З боку шкіри і підшкірних тканин
	Висип***
	Часто

	
	Гематома, кропив’янка, свербіж
	Нечасто

	
	Ангіоневротичний набряк
	Рідко

	
	Вузликова еритема, мультиформна еритема
	Дуже рідко

	З боку кістково-м’язової системи і сполучної тканини
	Артралгія, міалгія, включаючи м’язові судоми
	Нечасто

	З боку нирок та сечовивідних шляхів
	Енурез у дітей
	Нечасто

	Загальні розлади і побічні реакції, викликані прийомом лікарського засобу
	Пірексія***
	Часто

	
	Астенія/втома, недомагання, набряк
	Нечасто

	*Частота визначена згідно з частотою повідомлень у базі даних клінічних досліджень: дуже часто (≥1/10), часто (від ≥1/100 до <1/10), нечасто (від ≥1/1000 до <1/100), рідко (від ≥1/10000 до <1/1000), дуже рідко (<1/10000).

**Ця побічна реакція спостерігалася з частотою «дуже часто» у пацієнтів, які застосовували монтелукаст, а також у пацієнтів, які отримували плацебо, під час клінічних досліджень.

***Ця побічна реакція спостерігалася з частотою «часто» у пацієнтів, які застосовували монтелукаст, а також у пацієнтів, які отримували плацебо, під час клінічних досліджень.

§Рідко.


