Побічні реакції.

Оскільки Форакорт®200 містить як будесонід, так і формотерол, то він може спричинити ті самі побічні ефекти, що спостерігаються і при застосуванні кожної зі сполук окремо. Підвищення рівня виникнення побічних ефектів при паралельному прийомі цих двох складових не було виявлено. Найпоширенішими побічними ефектами, пов’язаними з прийомом препарату, є фармакологічно передбачувані побічні ефекти терапії β2-агоністами, такі як тремор та прискорене серцебиття. Ці реакції досить помірні і зазвичай зникають через кілька днів лікування.

Повідомлялося про небажані явища, що спостерігалися у клінічних дослідженнях застосування комбінації будесонід/формотерол. Небажані явища, про які повідомлялося, наведені за класами систем органів та за частотою прояву. За частотою прояву їх розподіляють на: дуже часті (> 1/10), часті (> 1/100 і < 1/10), нечасті (> 1/1000 і < 1/100), поодинокі (> 1/10 000 і < 1/1000) і рідкісні (< 1/10 000).

	З боку серцево-судинної системи
	часті 
	Посилене серцебиття 

	
	нечасті 
	Тахікардія 

	
	поодинокі 
	Серцеві аритмії, наприклад фібриляція передсердь, надшлуночкова тахікардія, екстрасистолія

	
	рідкісні
	Стенокардія, подовження інтервалу QT,

зміни артеріального тиску

	З боку ендокринної системи
	рідкісні
	Синдром Іценка-Кушинга, пригнічення функції надниркових залоз, затримка росту, зниження мінеральної щільності кісток

	З боку органів зору
	рідкісні
	Катаракта та глаукома

	З боку ШКТ
	нечасті
	Нудота 

	З боку імунної системи
	поодинокі
	Реакції гіперчутливості негайного або сповільненого типу, наприклад екзантема, кропив’янка, свербіж, дерматит, ангіоневротичний набряк та анафілактичні реакції

	Інфекції та інвазії
	часті
	Кандидоз ротової порожнини та горла

Пневмонія (у пацієнтів із ХОЗЛ)

	Порушення харчування та обміну речовин
	поодинокі
	Гіпокаліємія 

	
	рідкісні
	Гіперглікемія 

	З боку скелетно-м’язової системи та сполучної тканини
	нечасті 
	Судоми м’язів

	З боку нервової системи
	часті 
	Головний біль, тремор

	
	нечасті 
	Запаморочення

	
	рідкісні
	Порушення смаку

	З боку психіки
	нечасті 
	Агресія, психомоторна гіперактивність, тривожність, порушення сну

	
	рідкісні
	Депресія, порушення поведінки (переважно у дітей)

	З боку органів дихання


	Часті 
	Помірне подразнення у горлі, кашель, охриплість

	
	поодинокі 
	Бронхоспазм

	З боку шкіри та підшкірної клітковини
	нечасті 
	Синці 


Кандидозна інфекція ротоглотки є результатом осадження препарату в ротовій порожнині. Рекомендується проінструктувати пацієнта щодо необхідності полоскати рот водою після кожного вдихання підтримуючої дози, щоб мінімізувати ризик кандидозу ротової порожнини. Орофарингеальна кандидозна інфекція зазвичай відповідає на місцеве протигрибкове лікування без необхідності припинення застосування інгаляційного кортикостероїду. У випадку розвитку орофарингеального кандидозу слід полоскати водою рота також після застосування препарату у разі потреби.

Як і при будь-якій іншій інгаляційній терапії, дуже рідко (менше 1 випадку на 10000 пацієнтів) можливе виникнення парадоксального бронхоспазму з негайним посиленням хрипів та появою задишки після прийому дози препарату. Парадоксальний бронхоспазм, лікування якого слід розпочати одразу ж, реагує на застосування швидкодіючого інгаляційного бронходилататора. У такому випадку слід негайно припинити застосування препарату, оцінити стан пацієнта та у разі потреби розпочати альтернативну терапію (див. розділ «Особливості застосування»).

Системні ефекти можуть виникати при інгаляційному застосуванні кортикостероїдів, особливо у високих дозах та протягом тривалого періоду лікування. Імовірність виникнення таких ефектів менша при застосуванні інгаляційних форм кортикостероїдів порівняно з пероральними. До можливих системних ефектів належать синдром Кушинга, кушингоїдні ознаки, пригнічення функції надниркових залоз, затримка росту у дітей та підлітків, зниження мінеральної щільності кісткової тканини, катаракта та глаукома. Можуть також спостерігатися підвищена сприйнятливість до інфекцій та порушення здатності адаптуватися до стресу. Ефекти, імовірно, залежать від дози, часу експозиції, впливу супутньо застосовуваного і попередньо застосовуваного стероїду та індивідуальної чутливості.

Лікування агоністами β2-адренорецепторів може призвести до збільшення в крові рівнів інсуліну, вільних жирних кислот, гліцерину і кетонових тіл.

Застосування системних та інгаляційних кортикостероїдів може призводити до пневмонії або інфекції нижніх дихальних шляхів у пацієнтів із ХОЗЛ та імуносупресії.

Педіатричні популяції

Рекомендовано регулярно контролювати ріст дітей, які тривалий час застосовують інгаляційні кортикостероїди (див. розділ «Особливості застосування»).

Повідомлення про підозрювані небажані реакції

Повідомлення про підозрювані небажані реакції після реєстрації лікарського засобу є важливими. Це дозволяє продовжувати моніторинг балансу користі/ризику застосування лікарського засобу. Працівників охорони здоров’я просять повідомляти про будь-які підозрілі небажані реакції.
