Побічні реакції. 

У клінічних дослідженнях алергічного риніту носові кровотечі припинялися самі собою і були помірними, виникали дещо частіше, ніж при застосуванні плацебо (5 %), але з такою ж частотою або рідше, ніж при застосуванні інших інтраназальних кортикостероїдів, що досліджувалися та застосовувалися як активний контроль (у деяких із них частота виникнення носових кровотеч становила до 15 %). Частота виникнення інших небажаних явищ була порівнянною з частотою виникнення при застосуванні плацебо.
У пацієнтів із назальними поліпами загальна частота виникнення побічних реакцій була подібна до тієї, що спостерігалася у пацієнтів з алергічним ринітом.

У дітей частота розвитку небажаних явищ була порівнянна з такою при застосуванні плацебо, наприклад: носові кровотечі (6 %), головний біль (3 %), відчуття подразнення  у носі (2 %) і чхання (2 %).

В таблиці 1 наведено побічні реакції (≥ 1 %), що спостерігалися під час клінічних досліджень у пацієнтів з алергічним ринітом або назальним поліпозом та під час постмаркетингового застосування. Побічні реакції наведено за системами органів відповідно до MedDRA – Медичного словника для регуляторної діяльності. Частота виникнення побічних реакцій визначається за такими категоріями: дуже часто (≥1/10), часто (≥1/100, <1/10), нечасто (≥1/1000, <1/100). У постмаркетингових дослідженнях частоту виникнення побічних реакцій неможливо оцінити за наявними даними, тому вона зазначається як «невідома».
Таблиця 1

	Побічні реакції, пов’язані з лікуванням алергічного риніту або назального поліпозу

	
	Дуже часто
	Часто
	Частота невідома

	Інфекції та інвазії
	
	Фарингіт

Інфекції верхніх дихальних

шляхів†
	

	З боку імунної системи
	
	
	Гіперчутливість, зокрема анафілактичні реакції, ангіоневротичний набряк, бронхоспазм та диспное

	З боку нервової системи
	
	Головний біль
	

	З боку органів зору
	
	
	Глаукома

Підвищений внутрішньоочний тиск

Катаракта

Нечіткість зору 

(див. розділ «Особливості застосування»)

	З боку дихальної системи, органів грудної клітки та середостіння
	Носова кровотеча*
	Носова кровотеча

Відчуття печіння слизової оболонки носа

Подразнення слизової оболонки носа

Виразки слизової оболонки носа
	Перфорація носової перегородки

	З боку шлунково-

кишкового

тракту
	
	Подразнення в горлі*
	Розлади смаку та нюху


* Побічна реакція відзначалася при застосуванні 2 рази на добу для лікування назального поліпозу.

† Побічна реакція відзначалася нечасто при застосуванні 2 рази на добу для лікування назального поліпозу. 
У пацієнтів із гострим риносинуситом загальна кількість небажаних явищ порівнювалася з такою при застосуванні плацебо та подібна до кількості, що спостерігалася у пацієнтів з іншими показаннями. Пов’язані з лікуванням побічні реакції, які спостерігались у клінічних дослідженнях у більш ніж 2 % пацієнтів, наведені в таблиці 2.
Таблиця 2
	Побічні реакції у пацієнтів з гострим риносинуситом, 

пов’язані з лікуванням мометазону фуроатом
дуже часто (≥ 1/10), часто (≥ 1/100, < 1/10), нечасто (≥ 1/1000, <1/100), 
рідко (≥ 1/10000, <1/1000), дуже рідко (<1/10000) 

	
	200 мкг 1 раз на добу
	200 мкг 2 рази на добу

	З боку дихальної системи, органів грудної клітки і середостіння: верхні дихальні шляхи

	Носові кровотечі
	часто
	часто

	З боку шлунково-кишкового тракту

	Біль у животі
	часто
	часто

	Діарея
	часто
	часто

	Нудота
	часто
	часто

	Загальні порушення та порушення у місці введення

	Головний біль
	часто
	часто


Найчастіша побічна реакція, носова кровотеча, виникала приблизно з однаковою частотою у групі плацебо (2,6 %) та групі мометазону фуроату (2,9 % та 3,7 % відповідно).
Можливе виникнення системних ефектів назальних кортикостероїдів, особливо при застосуванні великих доз протягом тривалого періоду.

Повідомлення 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.
