Побічні реакції.

У наведеній нижче таблиці 2 зазначено побічні реакції, виявлені у ході клінічних досліджень за участю дітей, підлітків та дорослих, а також побічні реакції з постмаркетингових спонтанних повідомлень про клінічні випадки, пов’язані із застосуванням препарату Концерта® та інших лікарських форм метилфенідату. 
Частота побічних реакцій класифікована як: 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) і невідомо (не можна оцінити на основі наявних даних).

Таблиця 2

	Класи систем органів/ частота
	Побічні реакції

	Інфекції та інвазії

	Часто
	Назофарингіт, інфекції верхніх дихальних шляхів#, синусит#

	З боку крові та лімфатичної системи

	Дуже рідко
	Анемія†, лейкопенія†, тромбоцитопенія, тромбоцитопенічна пурпура

	Невідомо
	Панцитопенія

	З боку імунної системи

	Нечасто
	Алергічні реакції, такі як ангіоневротичний набряк, анафілактичні реакції,  набряк вушних раковин, бульозні стани,   ексфоліативні стани, кропив’янка, свербіж, висипання 

	З боку метаболізму та порушення харчування

	Часто
	Анорексія, зниження апетиту†, помірне зниження набору маси тіла та росту протягом тривалого застосування дітям*

	Психічні розлади

	Дуже часто
	Безсоння, знервованість

	Часто
	Афективна лабільність, агресія*, ажитація*, тривога*†,  депресія*#, 

дратівливість,  порушення поведінки, перепади настрою, посмикування*, первинне безсоння#, пригнічений настрій#, зниження лібідо#, напруженість#, бруксизм, панічні атаки#

	Нечасто
	Психотичні розлади*, слухові, зорові та тактильні галюцинації*, гнів, суїцидальний настрій*, зміна настрою, занепокоєння†, плаксивість, загострення вже існуючих тиків при синдромі Туретта*, логорея, гіпернастороженість, порушення сну

	Рідко
	Манія*†, дезорієнтація, розлади лібідо, сплутаність свідомості†

	Дуже рідко
	Спроби скоєння суїциду (включаючи випадки завершеного суїциду)*†,  минуще пригнічення настрою*, патологічне мислення, апатія†, патологічні циклічні дії, надмірна концентрація

	Невідомо
	Делюзії*†, розлади мислення*, залежність. Повідомлялося про випадки зловживання та залежності, частіше при застосуванні лікарських форм з негайним вивільненням.

	З боку нервової системи

	Дуже часто
	Головний біль

	Часто
	Запаморочення, дискінезія, психомоторна гіперактивність, сонливість, парестезія#,  головний біль напруги#

	Нечасто
	Седація, тремор†, летаргія#

	Дуже рідко
	Судоми, хореатетоїдні рухи, оборотний ішемічний неврологічний дефіцит, злоякісний нейролептичний синдром (повідомлення були зафіксовані неналежним чином, у більшості випадків пацієнти приймали інші лікарські засоби, тому роль метилфенідату невідома). 

	Невідомо
	Цереброваскулярні розлади*† (включаючи васкуліт, мозкові крововиливи, інсульти, церебральний артеріїт, церебральну оклюзію), великий епілептичний напад*, мігрень†

	З боку органів зору

	Часто
	Розлади акомодації#

	Нечасто
	Неясність зору†, сухість очей# 

	Рідко
	Ускладнення акомодації, порушення зору, диплопія

	Невідомо
	Розширення зіниць 

	З боку органів слуху

	Часто
	Вертиго#

	З боку серця

	Часто
	Аритмія, тахікардія, відчуття серцебиття 

	Нечасто
	Біль у грудній клітці

	Рідко
	Стенокардія

	Дуже рідко
	Зупинка серця, інфаркт міокарда

	Невідомо
	Надшлуночкова тахікардія, брадикардія, шлуночкова екстрасистолія†, екстрасистолія†

	З боку судинної системи

	Часто
	Артеріальна гіпертензія

	Нечасто
	Припливи крові#

	Дуже рідко
	Церебральний артеріїт та/або оклюзії, відчуття холоду у кінцівках†, феномен Рейно

	З боку дихальної системи

	Часто
	Кашель, фаринголарингеальний біль

	Нечасто
	Диспное†

	З боку травного тракту

	Часто
	Біль у верхній частині живота, діарея, нудота†, відчуття дискомфорту у шлунку, блювання, сухість у роті†, диспепсія#

	Нечасто
	Запор†

	З боку гепатобіліарної системи

	Часто
	Підвищення рівня аланінамінотрансферази#

	Нечасто
	Підвищення рівня печінкових ферментів

	Дуже рідко
	Порушення функцій печінки, включаючи гостру печінкову недостатність та печінкову кому, підвищення рівня лужної фосфатази, підвищення рівня білірубіну†

	З боку шкіри та підшкірних тканин

	Часто
	Алопеція, свербіж, висипання, кропив’янка, гіпергідроз†

	Нечасто
	Ангіоневротичний набряк, бульозні висипання, ексфоліативні висипання

	Рідко
	Макулярні висипання, еритема

	Дуже рідко
	Мультиформна еритема, ексфоліативний дерматит, локальні медикаментозні висипання

	З боку м’язової та сполучної тканини

	Часто
	Артралгія, скутість м’язів#, спазми м’язів#

	Нечасто
	Міалгія†, м’язові посмикування

	Дуже рідко 
	М’язові судоми

	Невідомо
	Рабдоміоліз, тризм

	З боку сечовидільної системи

	Нечасто
	Гематурія, полакіурія

	Невідомо
	Нетримання сечі

	З боку репродуктивної системи

	Часто
	Еректильна дисфункція#

	Рідко
	Гінекомастія

	Невідомо 
	Пріапізм*, посилення ерекції*, подовжена ерекція*

	Загальні розлади

	Часто
	Лихоманка, затримка росту у дітей при тривалому застосуванні*, втома†, дратівливість#, відчуття нервозності#, астенія#, відчуття спраги#

	Нечасто
	Біль у грудній клітці

	Дуже рідко
	Раптова серцева смерть*

	Невідомо
	Дискомфорт у грудях†, гіперпірексія

	Дослідження

	Часто
	Зміни артеріального тиску та частоти серцевих скорочень (зазвичай збільшення)*, зниження маси тіла*

	Нечасто
	Шум у серці

	Дуже рідко
	Зменшення кількості тромбоцитів, відхилення у кількісті лейкоцитів


* - Див. розділ «Особливості застосування»

# - Частота вирахувана на основі даних клінічних досліджень за участю дорослих, а не дітей; може також застосовуватися для дітей.

† - Частота вирахувана на основі даних клінічних досліджень; вища частота повідомлялася у клінічних дослідженнях за участю дорослих порівняно з такою у дітей та підлітків. 

