Побічні реакції. 

Резюме профілю безпеки

Побічні реакції, про які повідомляли у клінічних дослідженнях як дуже часто (> 1/10): нудота, сухість у роті, головний біль і підвищена пітливість (включаючи нічну).

Побічні реакції у вигляді таблиці

Побічні реакції розподілені за системою органів, частотою та зменшенням серйозності у кожної категорії частот. Частоти визначаються як: дуже часто (( 1/10); часто (( 1/100, < 1/10); нечасто (( 1/1000, < 1/100); рідко (( 1/10000, < 1/1000); дуже рідко (< 1/10000); невідома (неможливо підрахувати за наявними даними).

	Система органів 
	Дуже часто 
	Часто 
	Нечасто 
	Рідко 
	Дуже рідко 
	Частота невідома

	З боку системи крові та лімфатичної системи 
	
	
	
	Агранулоцитоз*,

апластична анемія*, панцитопенія*, нейтропенія * 
	Тромбоцитопенія* 
	

	З боку імунної системи 
	
	
	
	Анафілактична реакція* 
	
	

	З боку ендокринної системи 
	
	
	
	Неадекватна секреція антидіуретично
го гормону*
	Підвищений рівень пролактину крові* 
	

	Порушення метаболізму та розлади харчування 
	
	Зниження апетиту 
	
	Гіпонатріємія* 
	
	

	Психічні розлади
	Безсоння
	Конфузний стан*, деперсоналізація*, аномальні сновидіння, нервовість, зниження лібідо, ажитація*, аноргазмія
	Манія, гіпоманія, галюцинації, дереалізація, аномальний оргазм, бруксизм*, апатія
	Марення*
	
	Суїцидальні ідеї і суїцидальна поведінка*а, агресія*б

	З боку нервової системи 
	Головний біль*в, запаморочення, млявість 
	Акатисія*, тремор, параестезія, дисгевзія
	Синкопе, міоклонус, розлад балансу*, порушення координації *, дискінезія*
	ЗНС*, серотоніновий синдром*, судоми, дистонія*
	Пізня дискінезія*
	

	З боку органів зору 
	
	Порушення зору, розлад акумуляції, включаючи розмитість зору, мідріаз 
	
	Закритокутова глаукома*
	
	

	З боку органів слуху та вестибулярного апарату 
	
	Дзвін у вухах* 
	
	
	
	Вертиго 


	З боку серця 
	
	Тахікардія, прискорене серцебиття*
	
	Шлуночкова тахікардія типу пірует*, шлуночкова тахікардія*, фібриляція шлуночків, подовження інтервалу QT на електрокардіограмі*
	
	Стресова кардіо-міопатія (кардіо-міопатія такоцубо)*

	З боку судинної системи 
	
	Артеріальна гіпертензія, припливи 
	Ортостатична гіпотензія, гіпотензія* 
	
	
	

	З боку дихання, грудної клітки та середостіння 
	
	Задишка*, позіхання
	
	Інтерстиціальна хвороба легенів*, легенева еозинофілія* 
	
	

	З боку травного тракту 
	Нудота, 

сухість у роті, запор 
	Діарея*, блювання 
	Шлунково-кишкова кровотеча*
	Панкреатит* 
	
	

	З боку гепатобіліарної системи
	
	
	Аномальна печінкова проба* 
	Гепатит* 
	
	

	З боку шкіри та підшкірної клітковини 
	Гіпергідроз* (включаючи нічну

пітливість)* 
	Висипання, 

свербіж* 
	Кропив’янка*, алопеція*, екхімоз, ангіоневротичний набряк*, реакція фоточутливості 
	Синдром Стівенса-Джонсона*, токсичний епідермальний некроліз*, мультиформна еритема*
	
	

	З боку кістково-м’язової системи та сполучної тканини 
	
	Гіпертонус 
	
	Рабдоміоліз* 
	
	

	З боку сечовидільної системи 
	
	Утруднене сечовипускання, затримка сечі, полакіурія* 
	Нетримання сечі
	
	
	

	З боку репродуктивної системи та молочних залоз 
	
	Менорагія*, метрорагія*, еректильна дисфункціяб, розлад еякуляціїб
	
	
	
	Післяполо

гові кровотечіг

	Загальні реакції та порушення у місці введення 
	
	Втома, астенія, озноб* 
	
	
	Кровотеча слизової оболонки* 
	

	Лабораторні показники 
	
	Збільшення маси тіла, зменшення маси тіла, підвищення рівня холестерину в крові
	
	
	Подовження часу кровотечі*
	


*Післяреєстраційний досвід.

а) Відомо про випадки суїцидальних думок та суїцидальної поведінки під час терапії венлафаксином або одразу після припинення лікування.

б) див. розділ «Особливості застосування»

в) В об’єднаних клінічних випробуваннях частота головного болю з венлафаксином порівняно та у групі плацебо була однаковою. 
г) Про цю подію повідомляли для терапевтичного класу СІЗЗС/ІЗЗСіН (див. розділи «Особливості застосування» та «Застосування у період вагітності або годування груддю»)
Припинення лікування.

Ризик розвитку симптомів відміни може залежати від декількох факторів, у тому числі від тривалості лікування і дози, а також від швидкості зниження дози. Запаморочення, сенсорні порушення (включаючи парестезії), порушення сну (в тому числі безсоння і глибокий сон), збудження або занепокоєння, нудота і/або блювання, тремор і головний біль, синдром грипу, порушення зору та гіпертонія є найпоширенішими реакціями відміни, про які повідомляли. В основному, зазначені симптоми є легкими або помірними; однак у деяких пацієнтів вони можуть бути тяжкими. Тому при припиненні лікування рекомендується поступово зменшувати дозу венлафаксину протягом декількох тижнів або місяців, залежно від потреб хворого. Однак у деяких пацієнтів виникали агресія у важкій формі і суїцидальні думки при зниженні дози або під час припинення прийому (дивитися розділи «Спосіб застосування та дози» і дози і «Особливості застосування»).
Діти. 

Загалом, профіль побічних реакцій венлафаксину (у плацебо контрольованих клінічних дослідженнях) у дітей і підлітків  (віком від 6 до 17 років) був подібний з дорослими, оскільки і у дорослих зменшувався апетит, спостерігали зменшення маси тіла, збільшувався артеріальний тиск і рівень холестерину в сироватці.

У педіатричних клінічних дослідженнях спостерігалися побічні реакції, пов’язані з суїцидальними думками. Повідомляли про збільшення ворожості і, в разі особливих депресивних порушень, про самопошкодження.
У педіатричних пацієнтів особливо спостерігали такі побічні реакції: біль в животі, неспокій, диспепсію, крововиливи, кровотечу з носа і міалгію.

