Побічні реакції. 

Побічні реакції найчастіше виникають у перший та на другий тиждень лікування і надалі стають менш інтенсивними, а їх частота зменшується при подальшому лікуванні.

Побічні ефекти, характерні для всіх СІЗЗС та есциталопраму, які спостерігалися під час плацебо-контрольованих досліджень та при медичному застосуванні, зазначені нижче за системами органів і частотою проявів.

Класифікація частоти: дуже часто (≥1/10), часто (≥1/100 - <1/10), нечасто (≥1/1000 - ≤1/100), рідко (≥1/10000 - ≤1/1000), дуже рідко (≤1/10000) або невідомо (не можна підрахувати за наявними даними).

	
	Дуже часто
	Часто
	Нечасто
	Рідко
	Невідомо

	З боку крові та лімфатичної системи
	
	
	
	
	Тромбоцитопенія

	З боку імунної системи
	
	
	
	Анафілактична реакція
	

	З боку ендокринної системи
	
	
	
	
	Порушення секреції антидіуретичного гормону, гіперпролактонемія

	З боку обміну речовин та харчування
	
	Зниження апетиту, підвищення апетиту, збільшення маси тіла
	Зменшення маси тіла
	
	Гіпонатріємія, анорексія2

	З боку психіки
	
	Тривожність, невгамовність, аномальні сни. Жінки та чоловіки: зниження лібідо. Жінки: аноргазмія
	Бруксизм, неспокій, нервозність, напади паніки, сплутаність свідомості
	Агресія, деперсоналізація, галюцинації
	Манія, суїцидальне мислення та поведінка1

	З боку нервової системи
	Головний біль
	Безсоння, сонливість, запаморочення, парестезія, тремор
	Порушення смаку, порушення сну, синкопе
	Серотоніновий синдром
	Дискінезія, рухові розлади, судоми, психомоторна невгамовність/ акатизія2

	З боку органів зору
	
	
	Мідріаз, порушення зору
	
	

	З боку органів слуху та лабіринту
	
	
	Дзвін у вухах
	
	

	З боку серця
	
	
	Тахікардія
	Брадикардія
	Подовження інтервалу QT на ЕКГ, аритмія шлуночків, включаючи шлуночкову тахікардію типу «torsade de pointes»

	З боку судин
	
	
	
	
	Ортостатична гіпотензія

	З боку дихальної системи, органів грудної клітки та середостіння
	
	Синусит, позіхання
	Носові кровотечі
	
	

	З боку шлунково-кишкового тракту
	Нудота
	Діарея, запор, блювання, сухість у роті
	Шлунково-кишкові кровотечі (включаючи ректальні кровотечі)
	
	

	З боку печінки та жовчовивідних шляхів
	
	
	
	
	Гепатит, відхилення від норми результатів тесту на функціональність печінки

	З боку шкіри та підшкірної клітковини
	
	Підвищення потовиділення
	Кропив’янка, алопеція, висип, свербіж
	
	Екхімози, ангіоневротичний набряк

	З боку скелетно-м’язової та сполучної тканин
	
	Артралгія, міалгія
	
	
	

	З боку нирок та сечовивідних шляхів
	
	
	
	
	Затримка сечовипускання

	З боку статевої системи та молочних залоз
	
	Чоловіки: розлади еякуляції, імпотенція
	Жінки: маткові кровотечі, менорагія
	
	Галакторея, післяпологові кровотечі3
Чоловіки: пріапізм

	Загальні порушення та порушення у місці введення
	
	Втома, підвищення температури
	Набряк
	
	


1Випадки суїцидальних думок або поведінки спостерігалися під час терапії есциталопрамом або одразу після припинення лікування (див. розділ «Особливості застосування»).

2Про ці реакції були повідомлення для класу СІЗЗС (селективні інгібітори зворотного захоплення серотоніну).

3Цей прояв зареєстрований для терапевтичного класу СІЗЗС/ІЗЗНС (див. розділи «Особливості застосування», «Застосування у період вагітності або годування груддю»).
Опис деяких побічних реакцій

Ефекти класу

Епідеміологічні дослідження, які головним чином проводили з участю пацієнтів віком від 50 років, продемонстрували підвищений ризик переломів кісток у пацієнтів, які приймають СІЗЗС та трициклічні антидепресанти. Механізм, що призводить до такого ризику, наразі невідомий.

Симптоми відміни, що спостерігалися при припиненні лікування

Припинення прийому СІЗЗС/ІЗЗНС (інгібітори зворотного захоплення норадреналіну та серотоніну), особливо різке, часто призводить до симптомів відміни. Реакціями, про які найчастіше повідомляють, є запаморочення, порушення функцій органів чуття (парестезія та відчуття проходження електричного струму), розлади сну (зокрема безсоння та неспокійні сни), збудження або страх, блювання та/або нудота, тремор, сплутаність свідомості, посилене потовиділення, головний біль, діарея, пальпітація, емоційна нестабільність, дратівливість і розлади зору. Загалом ці симптоми є слабкими або помірними, однак у деяких пацієнтів вони можуть бути тяжкими та/або тривалими. Тому у разі відсутності потреби у продовженні лікування есциталопрамом прийом слід обов’язково припиняти шляхом поступового зниження дози. 

Подовження QT-інтервалу

Про випадки подовження QT-інтервалу та аритмію шлуночків, включаючи «torsade de pointes», повідомляли протягом післяреєстраційного періоду головним чином у пацієнтів жіночої статі з гіпокаліємією або з уже існуючим подовженим QT-інтервалом або іншими хворобами серця.

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
