Побічні реакції.

У клінічних дослідженнях перорального розчину рупатадину взяли участь 626 дітей віком від 2 до 11 років. З них 147 пацієнтів отримували рупатадин у дозі 2,5 мг, 159 пацієнтів – у дозі 5 мг, 249 пацієнтів отримували плацебо і 71 пацієнт – дезлоратадин. 

Частота побічних реакцій розподілена таким чином:

- часто (від ≥ 1/100 до < 1/10)

- нечасто (від ≥ 1/1 000 до < 1/100)

Побічні реакції, про які повідомлялося у пацієнтів, які отримували пероральний розчин рупатадину під час клінічних досліджень
	Системи органів
	Термін класу
	Рупатадин

2,5 мг
	Рупатадин

5 мг


	Плацебо

	Частота
	Переважний термін
	(n = 147)
	(n = 159)
	(n = 249)

	Інфекції та інвазії

	Нечасто
	Грип
	0
	1 (0,63 %)
	0 

	
	Назофарингіт
	1 (0,68%)
	0
	0 

	
	Інфекція верхніх дихальних шляхів
	1 (0,68 %)
	0
	0 

	Захворювання крові та лімфатичної системи

	Нечасто
	Еозинофілія
	0
	1 (0,63 %)
	0 

	
	Нейтропенія
	0
	1 (0,63 %)
	0 

	Розлади з боку нервової системи

	Часто
	Головний біль
	2 (1,36 %)
	4 (2,52 %)
	4 (1,61 %)

	
	Сонливість

	0
	2 (1,26 %)
	0

	Нечасто
	Запаморочення
	0
	1 (0,63 %)
	1 (0,40 %)

	Шлунково-кишкові розлади

	Нечасто
	Нудота
	0
	1 (0,63 %)
	2 (0,80 %)

	Захворювання шкіри та підшкірної клітковини

	Нечасто
	Екзема
	0
	1 (0,63 %)
	1 (0,40 %)

	
	Нічна пітливість
	0
	1 (0,63 %)
	0 

	Загальні порушення

	Нечасто
	Втома
	0
	1 (0,63 %)
	0 


Звітування про підозрювані побічні реакції
Повідомлення про побічні реакції після реєстрації лікарського засобу має велике 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.
