Побічні реакції.
Короткий опис профілю безпеки.

Носова кровотеча, як правило, була самообмежувальною та помірною за тяжкістю, і виникала з вищою частотою порівняно з плацебо (5 %), але з порівнянною або нижчою частотою згідно з досліджуваними контрольними назальними кортикостероїдами (до 15 %), як зазначено в клінічних дослідженнях алергічного риніту. Частота всіх інших побічних ефектів була порівняна з частотою плацебо. У пацієнтів, які отримували лікування поліпозу носа, загальна частота побічних ефектів була подібною до такої, що спостерігалася у пацієнтів з алергічним ринітом.

Можливі системні ефекти назальних кортикостероїдів, особливо при призначенні високих доз протягом тривалого часу.

Табличний перелік побічних реакцій.

Побічні реакції, пов’язані з лікуванням (≥ 1 %), про які повідомляли у клінічних дослідженнях у пацієнтів з алергічним ринітом або поліпозом носа та після виходу на ринок, незалежно від показань, представлених у таблиці. Всі побічні реакції приведено за системою класів та органів та частотою: дуже часто (≥ 1/10), часто (≥ 1/100 – < 1/10), нечасто (≥ 1/1000 – < 1/100), рідко (≥ 1/10000 – < 1/1000), рідкісні (< 1/10000), частота невідома (не можуть бути оцінені за наявними даними).

Побічні реакції, пов’язані з лікуванням, повідомлені за класами систем органів і частотою.
	Система, орган, клас
	Дуже часто
	Часто
	Частота невідома

	Інфекції та інвазії
	
	Фарингіт.

Інфекції верхніх

 дихальних шляхів †
	

	З боку імунної системи
	
	
	Гіперчутливість, включаючи анафілактичні реакції, ангіоневротичний набряк, бронхоспазм і задишка.

	З боку нервової системи
	
	Головний біль.
	

	З боку органів зору
	
	
	Глаукома;

Підвищення внутрішньоочного тиску;

Катаракта.

Затуманення зору (див. розділ

 «Особливості застосування»).

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

Печіння у носі.

Подразнення носа.

Виразка носа.
	Перфорація носової перегородки.

	З боку шлунково-кишкового тракту
	
	Подразнення горла *
	Порушення смаку та нюху.


* для дозування двічі на добу для поліпозу носа.

† реєструється з нетиповою частотою для дозування двічі на добу для лікування поліпозу носа. Педіатричні паіцєнти.
У педіатричній популяції частота побічних ефектів, зареєстрованих у клінічних дослідженнях, наприклад, носова кровотеча (6 %), головний біль (3 %), подразнення носа (2 %) і чхання (2 %), була порівняна з плацебо.
Наступні клінічно значущі побічні реакції описані в інших розділах

· Носова кровотеча, виразки, інфекція Candida albicans, порушення загоєння ран (див. розділ «Особливості застосування»);

· Глаукома та катаракта (див. розділ «Особливості застосування»);

· Імуносупресія та ризик інфекцій (див. розділ «Особливості застосування»);

· Гіперкортицизм і пригнічення надниркових залоз, включаючи зниження росту (див. розділи «Особливості застосування»).

Повідомлення про підозрювані 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.

