Побічні реакції.
Огляд профілю безпеки 

Найбільш часто зареєстрованою побічною реакцією при застосуванні умеклідиніуму/вілантеролу був назофарингіт (9 %).

Табличний перелік побічних реакцій

Профіль безпеки лікарського засобу Аноро Елліпта ґрунтується на досвіді безпеки застосування комбінації умеклідиніуму/вілантеролу та окремих її компонентів на основі програми клінічних досліджень, що включала 6855 пацієнтів із ХОЗЛ, та даних постмаркетингового спостереження. Програма клінічних досліджень включала 2354 пацієнти, які отримували умеклідиніум/вілантерол один раз на добу у клінічних дослідженнях на етапі фази 3 тривалістю 24 тижні і більше, з яких 1296 пацієнтів отримували рекомендовану дозу 55/22 мкг у 24-тижневому дослідженні, 832 пацієнти отримували високу дозу 113/22 мкг у 24-тижневому дослідженні і 226 пацієнтів отримували 113/22 мкг протягом 12-місячного дослідження.

Частота побічних реакцій, визначених у таблиці 2, включає показники загального коефіцієнта захворюваності, визначені при об’єднанні п’яти 24-тижневих досліджень і 12-місячного дослідження безпеки.

Застосовується така класифікація частоти виникнення побічних ефектів:

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;

невідомо (не можна визначити з наявних даних).

Таблиця 2

	Системи та органи
	Небажана реакція
	Частота

	Інфекції та інвазії
	Інфекція сечовивідних шляхів

Синусит

Назофарингіт

Фарингіт

Інфекція верхніх дихальних шляхів
	Часто



	Порушення з боку імунної системи
	Реакції гіперчутливості, включаючи висип, анафілаксію, 

ангіоневротичний набряк, кропив’янку
	Нечасто
Рідко

	Порушення з боку нервової системи
	Головний біль

Тремор

Дисгевзія

Запаморочення 
	Часто

Нечасто

Нечасто

Невідомо

	Порушення з боку психіки
	Тривога 
	Нечасто

	Порушення з боку органів зору
	Порушення чіткості зору

Глаукома

Підвищення внутрішньоочного тиску

Біль в очах
	Рідко

Рідко

Рідко

Рідко

	Порушення з боку серцево-судинної системи
	Миготлива аритмія 

Суправентрикулярна тахікардія 

Ідіовентрикулярний ритм 

Тахікардія 

Суправентрикулярні екстрасистоли

Посилене серцебиття
	Нечасто



	Порушення з боку органів дихальної системи, грудної клітки та середостіння
	Кашель

Ротоглотковий біль

Парадоксальний бронхоспазм

Дисфонія
	Часто

Часто

Рідко

Рідко

	Порушення з боку шлунково-кишкового тракту
	Запор

Сухість у роті
	Часто



	Порушення з боку шкіри та підшкірних тканин
	Висип
	Нечасто



	Порушення з боку скелетно-м’язової та сполучної тканини
	Спазм м’язів 
	Нечасто

	Порушення з боку нирок та сечовидільної системи
	Затримка сечі

Дизурія

Обструкція вихідного отвору сечового міхура
	Рідко

Рідко

Рідко


Повідомлення про підозрювані побічні реакції

Звітування про підозрювані побічні реакції на лікарський засіб у післяреєстраційний період має важливе значення. Це забезпечує безперервний моніторинг співвідношення ризик/користь застосування лікарського засобу. Фахівці у сфері охорони здоров’я, а також пацієнти можуть повідомляти про підозрювані побічні реакції до ТОВ «ГлаксоСмітКляйн Фармасьютікалс Україна» за цілодобовим телефоном (044) 585-51-85 або на email oax70065@gsk.com.

