Побічні реакції.

Короткий зміст профілю безпеки

Найчастішими побічними реакціями, про які відомо з клінічних досліджень (5000 пацієнтів, які застосовували дози 20 мг, 40 мг та 80 мг) елетриптану, були астенія, сонливість, нудота та запаморочення. Також була відмічена тенденція дозозалежності частоти побічних явищ. 

Табличний список побічних реакцій

У наведеній далі таблиці зазначено побічні реакції (з частотою ≥ 1 % і вище порівняно з плацебо), що були зареєстровані у пацієнтів, які отримували терапевтичні дози в клінічних дослідженнях; побічні реакції класифіковано за частотою: часті (від ≥ 1/100 до < 1/10), нечасті (від ≥ 1/1000 до < 1/100) або рідкісні (від ≥ 1/10000 до < 1/1000).

	Класи систем органів
	Часті
	Нечасті
	Рідкісні

	З боку органів зору
	
	порушення зору, біль в очах, світлобоязнь та порушення сльозотечі
	кон’юнктивіт

	З боку органів слуху та вестибулярного апарату
	запаморочення
	біль та шум у вухах
	

	З боку респіраторної системи, органів грудної клітки та середостіння
	відчуття стискання в горлі
	задишка, порушення дихання та позіхання
	астма та зміни голосу

	З боку шлунково-кишкового тракту
	біль у животі, нудота, сухість у роті та диспепсія
	діарея та глосит
	запор, езофагіт, набряк язика та відрижка

	З боку печінки і жовчовивідних шляхів
	
	
	гіпербілірубінемія та підвищення АСТ

	З боку нирок та сечовидільної системи
	
	підвищення частоти сечовипускань, порушення сечовивідних шляхів та поліурія
	

	З боку обміну речовин, метаболізму
	
	анорексія
	

	З боку нервової системи
	сонливість, головний біль, запаморочення, поколювання або ненормальні відчуття, гіпертонія, гіпестезія та міастенія
	тремор, гіперестезія, атаксія, гіпокінезія, порушення мовлення, ступор і спотворення смаку
	

	З боку психіки
	
	порушення мислення, збудження, розгубленість, знеособлення, ейфорія, депресія та безсоння
	емоційна лабільність

	З боку серця
	серцебиття і тахікардія
	
	брадикардія

	З боку судин
	припливи
	порушення периферичних судин
	підвищення АТ, шок

	З боку крові та лімфатичної системи
	
	
	лімфаденопатія

	З боку шкіри та підшкірної клітковини
	пітливість
	висип і свербіж
	шкірні захворювання та кропив’янка

	З боку опорно-рухової системи та сполучної тканини
	біль у спині, міалгія
	артралгія, артроз і біль у кістках
	артрит, міопатія та посмикування

	З боку репродуктивної системи та функції молочних залоз
	
	
	біль у грудях та менорагія

	Інфекції та інвазії
	фарингіт і риніт
	
	інфекції дихальних шляхів

	Загальні розлади
	відчуття жару, астенія, симптоми у грудях (біль, напруженість, тиск), озноб і біль
	нездужання, набряк обличчя, спрага, набряк та периферичний набряк
	


Поширені побічні реакції, які спостерігаються при застосуванні елетриптану, є типовими для побічних реакцій, характерних для агоністів 5-HT1-рецепторів як для класу загалом.

У процесі постмаркетингового спостереження були зареєстровані такі побічні реакції:
З боку шлунково-кишкового тракту: рідкісні повідомлення про ішемічний коліт та блювання.

З боку нервової системи: серотоніновий синдром, рідкісні випадки синкопе, порушення мозкового кровообігу.

З боку судин: гіпертонія.

З боку серця: ішемія або інфаркт міокарда, коронарний артеріоспазм.

З боку імунної системи: алергічні реакції, деякі з яких можуть бути серйозними, включаючи ангіоневротичний набряк.

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/.
