Побічні реакції. 

Для оцінки розповсюдженості виникнення небажаних ефектів застосовувалися визначення, що наводяться далі. Частота визначається наступним чином: дуже часто (≥1/10); часто (від ≥1/100 до <1/10); нечасто (від ≥1/1000 до <1/100); рідко (від ≥1/10000 до <1/1000); дуже рідко (<1/10000).

Таблиця 2 

Побічні реакції, класифіковані за класами систем органів та частотою
	Класи систем органів
	Частота
	Побічні реакції 

	Інфекції та інвазії
	Часто
	Кандидоз ротоглотки

Пневмонія (у пацієнтів із ХОЗЛ)

	Порушення з боку імунної системи
	Рідко
	Реакції підвищеної чутливості негайного та відстроченого типу*, в тому числі 

висипання, контактний дерматит, кропив’янка, ангіоневротичний набряк та анафілактична реакція

	Порушення з боку ендокринної системи
	Рідко
	Ознаки і симптоми системних ефектів кортикостероїдів, у тому числі пригнічення функції надниркових залоз і затримка темпів росту**

	Порушення з боку органів травлення
	Часто
	Нудота

	Психічні порушення
	Нечасто
	Тривожність

Депресія

	
	Рідко
	Психомоторна активність

Порушення сну

Агресія

Зміни у поведінці (переважно у дітей)



	Порушення з боку нервової системи
	Нечасто
	Тремор***

	Порушення з боку органів зору
	Нечасто
	Катаракта

	
	Невідомо
	Глаукома

Розмитий зір (див. також розділ «Особливості застосування»)

	
	
	

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

	
	
	Захриплість

	
	
	Подразнення горла

	
	Рідко
	Бронхоспазм

	
	
	Дисфонія

	
	
	Захриплість****

	Порушення з боку шкіри та підшкірної клітковини
	Рідко
	Синці

	Порушення з боку скелетно-м’язової та сполучної тканини
	Нечасто
	М’язові спазми


* див. нижче опис окремих побічних реакцій; подразнення шкіри обличчя

** див. нижче розділ «Діти»

*** на підставі частоти, зареєстрованої під час клінічних випробувань
**** зрідка у дітей.

Іноді при застосуванні інгаляційних глюкокортикостероїдів можуть з’являтися ознаки або симптоми побічних ефектів системних глюкокортикостероїдів, що імовірно, залежить від дози, часу експозиції, супутньої та попередньої експозиції кортикостероїдів, а також індивідуальної чутливості (див. розділ «Особливості застосування»).
Опис окремих побічних реакцій

Кандидоз у ротоглотці виникає внаслідок відкладення лікарського засобу. Потрібно проінструктувати пацієнта про необхідність ополіскування ротової порожнини водою після кожної інгаляції підтримувальної дози, щоб мінімізувати цей ризик.
Як і при будь-якій інгаляційній терапії, дуже рідко можливий розвиток парадоксального бронхоспазму (див. розділ «Особливості застосування»).

Іноді, коли застосовували небулайзер з дихальною маскою, повідомляли про реакцію підвищеної чутливості у вигляді подразнення шкіри обличчя. Для запобігання подразненню після застосування маски слід умиватися.

Також у плацебо-контрольованих дослідженнях нечасто повідомляли про катаракту у групі плацебо.

В об’єднаних клінічних дослідженнях 13119 пацієнтів отримували інгаляційний будесонід та 7278 пацієнтів – плацебо. Частота тривожності становила 0,52 % при застосуванні інгаляційного будесоніду та 0,63 % – плацебо; частота депресії становила 0,67 % при застосуванні інгаляційного будесоніду та 1,15 % – плацебо.
Діти 

Через ризик затримки зростання у дітей необхідно проводити контроль росту у таких пацієнтів, як описано у розділі «Особливості застосування».

Повідомлення про 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 їх 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. 
