Побічні реакції. 

Частоту виникнення побічних реакцій визначали таким чином: дуже часто (( 1/10), часто (від ( 1/100 до < 1/10), нечасто (від ( 1/1000 до < 1/100), рідко (від ( 1/10 000 до < 1/1000), дуже рідко (< 1/10 000) та невідомо (не можна визначити за наявними даними).
	Клас системи органів
	Побічні реакції
	Частота

	
	
	Аторвастатин
	Езетиміб
	Езетиміб + статин

	Інфекційні та паразитарні захворювання
	Назофарингіт
	Часто
	
	

	Порушення з боку системи крові та лімфатичної системи
	Тромбоцитопенія
	Рідко
	Частота невідома*
	

	Порушення з боку імунної системи

	Алергічні реакції
	Часто
	
	

	
	Анафілактичні реакції
	Дуже рідко
	
	

	
	Реакції гіперчутливості, зокрема висип, уртикарний висип, анафілаксія та ангіоневротичний набряк
	
	Частота невідома*
	

	Порушення з боку обміну речовин і харчування
	Гіперглікемія
	Часто
	
	

	
	Гіпоглікемія, збільшення маси тіла, анорексія
	Нечасто
	
	

	
	Зниження апетиту
	
	Нечасто
	

	Психічні розлади
	Кошмари, безсоння
	Нечасто
	
	

	
	Депресія
	
	Частота невідома*
	

	Порушення з боку нервової системи
	Головний біль
	Часто
	
	Часто

	
	Запаморочення
	Нечасто
	Частота невідома*
	

	
	Гіпестезія, дисгевзія, амнезія
	Нечасто
	
	

	
	Парестезії
	Нечасто
	Частота невідома*
	Нечасто

	
	Периферична нейропатія
	Рідко
	
	

	
	Міастенія гравіс
	Частота невідома*
	
	

	Порушення з боку органів зору
	Нечіткість зору
	Нечасто
	
	

	
	Порушення зору
	Рідко
	
	

	
	Очна міастенія
	Частота невідома*
	
	

	Порушення з боку органів слуху та вестибулярного апарату
	Шум у вухах
	Нечасто
	
	

	
	Втрата слуху
	Дуже рідко
	
	

	Порушення з боку дихальної системи, органів грудної клітки та середостіння
	Біль у глотці та гортані, носова кровотеча
	Часто
	
	

	
	Кашель
	
	Нечасто
	

	
	Задишка
	
	Частота невідома*
	

	Порушення з боку шлунково-кишкового тракту

	Метеоризм, діарея
	Часто
	Часто
	

	
	Запор
	Часто
	Частота невідома*
	

	
	Нудота, диспепсія
	Часто
	Нечасто
	

	
	Блювання, відрижка, 
	Нечасто
	
	

	
	Панкреатит
	Нечасто
	Частота невідома*
	

	
	Біль у животі
	Нечасто
	Часто
	

	
	Гастроезофагеальна рефлюксна хвороба
	
	Нечасто
	

	
	Сухість у роті, гастрит
	
	
	Нечасто

	Порушення з боку печінки та жовчовивідних шляхів
	Гепатит
	Нечасто
	Частота невідома*
	

	
	Холестаз
	Рідко
	
	

	
	Печінкова недостатність
	Дуже рідко
	
	

	
	Холелітіаз, холецистит
	
	Частота невідома*
	

	Порушення з боку шкіри та підшкірних тканин

	Кропив’янка, шкірний висип, свербіж
	Нечасто
	
	Нечасто

	
	Алопеція
	Нечасто
	
	

	
	Ангіоневротичний набряк, бульозний дерматит, включно із синдромом Стівенса – Джонсона та токсичним епідермальним некролізом
	Рідко
	
	

	
	Мультиформна еритема
	Рідко
	Частота невідома*
	

	Порушення з боку м’язової, сполучної тканини та кісток
	Артралгія, м’язові спазми,
	Часто
	Нечасто
	

	
	Набряк суглобів
	Часто
	
	

	
	Біль у кінцівках, біль у спині, 
	Часто
	
	Нечасто

	
	Втомлюваність м’язів
	Нечасто
	
	

	
	М’язова слабкість
	Нечасто
	
	Нечасто

	
	Біль у шиї
	Нечасто
	Нечасто
	

	
	Міалгія
	Часто
	Частота невідома*
	Часто

	
	Міозит, тендинопатія (іноді ускладнені розривом)
	Рідко
	
	

	
	Імуноопосередкована некротична міопатія
	Частота невідома
	
	

	
	Міопатія/рабдоміоліз/
Розрив м’язів
	Рідко
	Частота невідома*
	

	
	Вовчакоподібний синдром
	Дуже рідко
	
	

	Порушення з боку репродуктивної системи та молочних залоз
	Гінекомастія
	Дуже рідко
	
	

	Порушення з боку судин
	Припливи крові, артеріальна гіпертензія
	
	Нечасто
	

	Загальні розлади та реакції в місці введення
	Периферичний набряк
	Нечасто
	
	Нечасто

	
	Астенія
	Нечасто
	Частота невідома*
	Нечасто

	
	Біль у грудній клітці
	Нечасто
	Нечасто
	

	
	Втома
	Нечасто
	Часто
	

	
	Загальне нездужання, пірексія
	Нечасто
	
	

	
	Біль
	
	Нечасто
	

	Результати лабораторних та інструментальних досліджень
	Патологічні показники функціональних проб печінки, підвищення рівня креатинфосфокінази у крові
	Часто
	
	

	
	Позитивний аналіз сечі на лейкоцити
	Нечасто
	
	

	
	Підвищення рівня АЛТ та/або АСТ, 
	
	Нечасто
	Часто

	
	Підвищення рівня КФК, гамма-глутамілтрансферази, патологічні показники функціональних проб печінки
	
	Нечасто
	


* Період післяреєстраційного застосування (зі статинами або без них).
На тлі застосування деяких статинів відзначалися такі побічні явища:

· сексуальна дисфункція;

· депресія;

· окремі випадки інтерстиціальної хвороби легень, особливо при тривалому застосуванні (див. розділ «Особливості застосування»);

· цукровий діабет: частота залежить від наявності або відсутності факторів ризику (рівень глюкози натще ( 5,6 ммоль/л, ІМТ ( 30 кг/м2, підвищені рівні тригліцеридів, артеріальна гіпертензія в анамнезі). 

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 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.

