Побічні реакції.

Даних щодо небажаних явищ для комбінації фіксованих доз монтелукасту та левоцетиризину немає. Дані щодо небажаних реакцій для кожної діючої речовини окремо представлено нижче.

Левоцетиризин
Застосування левоцетиризину для пацієнтів віком від 12 років було пов’язане з такими побічними ефектами, як головний біль, сонливість, підвищена втомлюваність, слабкість, ринофарингіт, сухість у роті та фарингіт. Як нечасті побічні ефекти спостерігались астенія та болі у черевній порожнині. Повідомлялось про поодинокі випадки побічних реакцій, зареєстрованих у постмаркетинговий період, а саме:

З боку імунної системи: гіперчутливість, у тому числі анафілаксія.

З боку обміну речовин та харчування: підвищений апетит.

З боку психіки: агресія, порушення сну, збудження, депресія, галюцинації, безсоння, суїцидальні думки, нічні кошмари.

З боку нервової системи: судоми, тромбоз пазух твердої мозкової оболонки, парестезія, запаморочення, втрата свідомості, тремор, дисгевзія.

З боку органів зору: порушення зору, нечіткість зору, прояви запалення.

З боку органів слуху та рівноваги: вертиго.

З боку серцево-судинної системи: посилене серцебиття, стенокардія, тахікардія, тромбоз яремної вени.

З боку дихальної системи, органів грудної клітки та середостіння: задишка.
З боку шлунково-кишкового тракту: діарея, блювання, запор, сухість у роті, нудота, біль у животі.
З боку печінки та жовчовивідних шляхів: гепатит, зміни показників функціональних проб печінки.
З боку нирок та сечовидільної системи: дизурія, затримка сечі.

З боку шкіри та підшкірних тканин: ангіоневротичний набряк, стійка медикаментозна еритема, свербіж, висипання, кропив’янка, гіпотрихоз, тріщини, світлочутливість.

З боку скелетно-м’язової системи, сполучної тканини та кісток: міалгія, артралгія.

Загальні розлади: периферичний набряк, збільшення маси тіла.

Інше: перехресна реактивність.

Результати досліджень: збільшення маси тіла, відхилення від норми показників функціональних проб печінки.

Опис окремих побічних реакцій: повідомлялось про свербіж після припинення застосування левоцетиризину.

Прийом препарату слід припинити у разі появи будь-якого з вищеперелічених побічних ефектів і коли причина його розвитку не може бути встановлена однозначно.
Монтелукаст

Монтелукаст оцінювали під час клінічних досліджень у таких формах:

· таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 10 мг – приблизно в 4000 пацієнтів з бронхіальною астмою віком від 15 років.

· таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 10 мг – приблизно в 400 пацієнтів з бронхіальною астмою та з сезонним алергічним ринітом.

· таблетки жувальні по 5 мг – приблизно в 1750 пацієнтів з бронхіальною астмою віком від 6 до 14 років.
У таблиці 2 представлено дані щодо побічних реакцій, які у ході клінічних досліджень у пацієнтів, хворих на бронхіальну астму (від ≥ 1/100 до < 1/10), які отримували лікування монтелукастом, спостерігалися з більшою частотою, ніж у пацієнтів, які отримували плацебо.

Таблиця 2
	Клас систем органів
	Дорослі пацієнти та діти віком від 15 років (два 12-тижневих дослідження; n = 795)
	Пацієнти віком від 6 до 14 років

(одне 8-тежневе дослідження;

n = 201)

(два 56-тижневих дослідження;

n = 615)

	З боку
	Головний біль
	Головний біль

	нервової системи
	
	

	З боку шлунково-кишкового тракту
	Біль у животі
	-


Під час клінічних досліджень при пролонгованому лікуванні невеликої кількості дорослих пацієнтів упродовж 2 років і дітей віком від 6 до 14 років упродовж 12 місяців профіль безпеки не змінювався.

Постмаркетинговий період
У нижченаведеній таблиці 3 представлено дані про побічні реакції, отримані у постмаркетинговий період, які згруповано за класами систем органів та за окремими побічними реакціями. Класифікація за частотою розвитку встановлена на підставі відповідних клінічних досліджень.

Таблиця 3
	Клас систем органів
	Побічної реакції
	Категорія частоти виникнення*

	Інфекції та інвазії
	Інфекції верхніх дихальних шляхів$
	Дуже часто

	З боку системи крові та лімфатичної системи
	Підвищена схильність до кровотеч
	Рідко

	
	Тромбоцитопенія
	Дуже рідко

	З боку імунної системи
	Реакції гіперчутливості, в тому числі анафілаксія
	Нечасто

	
	Еозинофільна інфільтрація печінки
	Дуже рідко

	З боку психіки
	Порушення сну, включаючи кошмари, безсоння, сомнамбулізм, тривожність, дисфемія, збудження (включаючи агресивну поведінку або ворожість), депресія, психомоторна гіперактивність (включаючи дратівливість, неспокій, тремор§)
	Нечасто

	
	Порушення уваги, погіршення пам’яті, тик
	Рідко

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

	З боку нервової системи
	Запаморочення, в’ялість, парестезія/гіпоестезія, судоми
	Нечасто

	З боку серця
	Пальпітація
	Рідко

	З боку дихальної системи, органів грудної клітки та середостіння
	Носова кровотеча, інфекції верхніх дихальних шляхів
	Нечасто

	
	Синдром Черджа – Стросса (див. розділ «Особливості застосування»), легенева еозинофілія
	Дуже рідко

	З боку шлунково-кишкового тракту
	Діарея**, нудота**, панкреатит**, блювання**
	Часто

	
	Сухість у роті, диспепсія
	Нечасто

	З боку гепатобіліарної системи
	Підвищення сироваткових рівнів трансаміназ (АЛТ, АСТ)
	Часто

	
	Гепатит (включаючи холестатичний, гепатоцелюлярний та змішаний тип ураження печінки)
	Дуже рідко

	З боку шкіри та підшкірних тканин
	Висип**
	Часто

	
	Гематома, кропив’янка, свербіж
	Нечасто

	
	Ангіоневротичний набряк
	Рідко

	
	Вузликова еритема, мультиформна еритема
	Дуже рідко

	З боку кістково-м’язової системи і сполучної тканини
	Артралгія, міалгія, включаючи м’язові судоми
	Нечасто

	З боку нирок та сечовивідних шляхів
	Енурез у дітей
	Нечасто

	Загальні розлади та порушення в місці введення
	Гіпертермія, пірексія**
	Часто

	
	Астенія/втома, недомагання, набряк
	Нечасто

	* - Частота визначена згідно з частотою повідомлень у базі даних клінічних досліджень: дуже часто (≥ 1/10), часто (від ≥ 1/100 до <1/10), нечасто (від ≥ 1/1000 до <1/100), рідко (від ≥ 1/10000 до <1/1000), дуже рідко (<1/10000).

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

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

§ - Частота виникнення – рідко.


