Побічні реакції.
Таблиця частоти побічних реакцій

	Клас систем органів
	Побічні реакції
	Частота*

	Інфекції та інвазії
	Інфекції верхніх дихальних шляхів†
	дуже часті

	Порушення з боку системи крові та лімфатичної системи
	Підвищена схильність до кровотеч
	поодинокі

	
	Тромбоцитопенія
	рідкісні

	Порушення з боку імунної системи
	Реакції гіперчутливості, в тому числі анафілаксія
	нечасті

	
	Еозинофільна інфільтрація печінки
	рідкісні

	Порушення з боку психіки
	Порушення сну, включаючи нічні кошмари, безсоння, сомнамбулізм, тривожність, ажитація, в тому числі агресивна поведінка або ворожість, депресія, психомоторна гіперактивність (включаючи дратівливість, неспокій, тремор§)
	нечасті

	
	Порушення уваги, погіршення пам’яті, тик
	поодинокі

	
	Галюцинації, дезорієнтація, суїцидальні думки та поведінка (суїцидальність), обсесивно-компульсивні розлади, дисфемія 
	рідкісні

	Порушення з боку нервової системи
	Головний біль
	часті

	
	Запаморочення, млявість, парестезія/гіпоестезія, судоми
	нечасті

	Порушення з боку серця
	Відчуття серцебиття
	поодинокі

	Порушення з боку дихальної системи, органів грудної клітки і середостіння
	Носова кровотеча
	нечасті

	
	Синдром Чарга – Стросс (див. розділ «Особливості застосування»)
	рідкісні

	
	Легенева еозинофілія
	рідкісні

	Порушення з боку ШКТ
	Діарея‡, нудота‡, блювання‡, біль у животі
	часті

	
	Сухість у роті, диспепсія
	нечасті

	Порушення з боку гепатобіліарної системи
	Підвищення рівня трансаміназ сироватки SGPT (АЛТ), SGOT (АСТ)
	часті

	
	Гепатит (включаючи холестатичне, гепатоцелюлярне та змішане ураження печінки)
	рідкісні

	Порушення з боку шкіри і підшкірних тканин
	Висип‡
	часті

	
	Схильність до появи синців, кропив’янка, свербіж
	нечасті

	
	Ангіоневротичний набряк
	поодинокі

	
	Вузликова еритема, мультиформна еритема
	рідкісні

	Порушення з боку кістково-м’язової системи і сполучної тканини
	Артралгія, міалгія, у тому числі м’язові спазми
	нечасті

	Порушення з боку нирок та сечовивідних шляхів
	Енурез у дітей
	нечасті

	Загальні розлади і побічні реакції, викликані прийомом лікарського засобу
	Гіпертермія‡
	часті

	
	Астенія/ підвищена втомлюваність, нездужання, набряки
	нечасті

	
	
	

	*Частота визначена згідно з частотою повідомлень у базі даних клінічних досліджень: дуже часті (≥ 1/10), часті (від ≥ 1/100 до <1/10), нечасті (від ≥ 1/1000 до <1/100), поодинокі (від ≥ 1/10000 до <1/1000), рідкісні (<1/10000).

†Про цю побічну реакцію повідомлялося з частотою «дуже часті» у пацієнтів, які застосовували монтелукаст, а також у пацієнтів, які отримували плацебо, під час клінічних досліджень.

‡Про цю побічну реакцію повідомлялось з частотою «часті» у пацієнтів, які застосовували монтелукаст, а також у пацієнтів, які отримували плацебо, під час клінічних досліджень.

§Частота «поодинокі»


Повідомлення про підозрювані побічні реакції

Повідомлення про побічні реакції після реєстрації лікарського засобу має велике 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.
