Побічні реакції. 

Побічні реакції найчастіше спостерігаються протягом першого або другого тижня лікування та зазвичай їхня частота й інтенсивність поступово зменшуються при подальшому лікуванні. 

Побічні реакції, відомі для препаратів класу СІЗЗС та есциталопраму, які спостерігались у ході плацебо-контрольованих досліджень та під час медичного застосування, подані за системами органів і частотою в таблиці нижче. Частота визначається як: дуже часті (≥ 1/10), часті (≥ 1/100 до < 1/10), нечасті (≥ 1/1000 до < 1/100), рідкісні (≥ 1/10000 до < 1/1000), дуже рідкісні (< 1/10000) або частота невідома (неможливо встановити за наявними даними).

	Система, орган, клас
	Частота
	Реакція

	Розлади кровоносної та лімфатичної системи
	Невідома
	Тромбоцитопенія

	Розлади імунної системи
	Рідкісні
	Анафілактичні реакції

	Ендокринні розлади
	Невідома
	Порушення секреції антидіуретичного гормону

	Розлади харчування та обміну речовин
	Часті
	Зниження або посилення апетиту, збільшення маси тіла

	
	Нечасті
	Зменшення маси тіла

	
	Невідома
	Гіпонатріємія, анорексія2

	Психічні розлади
	Часті
	Тривога, неспокій, аномальні сни, зниження лібідо, 
Жінки: аноргазмія

	
	Нечасті
	Скреготіння зубами, збудження, нервозність, панічні напади, сплутаність свідомості

	
	Рідкісні
	Агресія, деперсоналізація, галюцинації

	
	Невідома
	Манія, суїцидальні думки, суїцидальна поведінка1

	Розлади нервової системи
	Дуже часті
	Головний біль

	
	Часті
	Безсоння, сонливість, запаморочення, парестезія, тремор

	
	Нечасті
	Порушення смаку, порушення сну, непритомність

	
	Рідкісні
	Серотоніновий синдром

	
	Невідома
	Дискінезія, рухові розлади, судоми, психомоторний неспокій/акатизія2

	Зорові порушення
	Нечасті
	Розширення зіниці, затуманення зору

	Слухові розлади
	Нечасті
	Дзвін у вухах

	Серцеві розлади
	Нечасті
	Тахікардія

	
	Рідкісні
	Брадикардія

	
	Невідома
	Подовження інтервалу QT на електрокардіограмі, шлуночкова аритмія, включаючи torsade de pointes

	Судинні розлади
	Невідома
	Ортостатична гіпотензія

	Респіраторні розлади
	Часті
	Синусити, позіхання

	
	Нечасті
	Носова кровотеча 

	Шлунково-кишкові порушення
	Дуже часті
	Нудота

	
	Часті
	Діарея, запор, блювання, сухість у роті

	
	Нечасті
	Шлунково-кишкові кровотечі (в т. ч. ректальні)

	Порушення з боку печінки та жовчовивідних шляхів
	Невідома
	Гепатит, зміни функціональних печінкових тестів

	Порушення з боку шкіри та підшкірної клітковини
	Часті
	Посилене потовиділення

	
	Нечасті
	Висипи, облисіння, кропив’янка, свербіж

	
	Невідома
	Синці, набряки

	Скелетно-м’язові порушення
	Часті
	Артралгія, міалгія

	Розлади з боку нирок та сечовивідних шляхів
	Невідома
	Затримка сечовипускання

	Порушення з боку репродуктивної системи та грудних залоз
	Часті
	Чоловіки: розлади еякуляції, імпотенція

	
	Нечасті
	Жінки: метрорагія, менорагія

	
	Невідома
	Галакторея
Чоловіки: пріапізм

Жінки: післяпологові кровотечі3

	Загальні розлади
	Часті
	Втома, пірексія

	
	Нечасті
	Набряк


1 Про випадки суїцидальних думок та поведінки повідомлялося протягом лікування есциталопрамом або незабаром після його припинення.

2 Такі випадки відомі для засобів усього класу СІЗЗС.

3 Про такі випадки повідомлялося для терапевтичного класу СІЗЗС або СІЗЗСН ( див. розділи «Застосування у період вагітності або годування груддю», «Особливості застосування»).

Подовження інтервалу QT

У післяреєстраційний період повідомлялося про випадки подовження інтервалу QT та шлуночкових аритмій, у тому числі поліморфної шлуночкової тахікардії  (torsade de pointes), переважно у жінок, у пацієнтів з гіпокаліємією та у пацієнтів з раніше існуючим подовженим інтервалом QT чи іншими захворюваннями серця (див. розділи «Протипоказання», «Особливості застосування», «Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші види взаємодій», «Передозування» та «Фармакодинаміка»).

Ефекти класу лікарських засобів
Епідеміологічні дослідження, проведені переважно за участю пацієнтів віком від 50 років, продемонстрували збільшення ризику переломів кісток у пацієнтів, які отримують селективні інгібітори зворотного захоплення серотоніну (СІЗЗС) та трициклічні антидепресанти. Механізм, який призводить до такого збільшення ризику, наразі невідомий. 

Симптоми відміни 

Припинення лікування СІЗЗС (особливо раптове) звичайно призводить до симптомів відміни. Запаморочення, сенсорні розлади (в т. ч. парестезія та відчуття удару струмом), розлади сну     (в т. ч. безсоння та яскраві сновидіння), збудження або тривога, нудота та/або блювання, тремор, сплутаність свідомості, підвищене потовиділення, головний біль, діарея, посилене серцебиття, емоційна нестабільність, дратівливість і порушення зору є найчастішими реакціями. Зазвичай ці симптоми є легкими або середніми за тяжкістю та минущими, однак можуть бути тяжкими та/або тривалими у деяких пацієнтів. Таким чином, рекомендується поступове припинення лікування есциталопрамом шляхом зниження дози (див. розділи «Спосіб застосування та дози», «Особливості застосування»).

Повідомлення про небажані 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 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.
