Побічні реакції.

Оскільки препарат містить сальметерол та флутиказону пропіонат, можна очікувати побічних реакцій типів та ступеня тяжкості, характерних для кожного компонента. Додаткові побічні ефекти при одночасному застосуванні двох компонентів не спостерігаються. 

Побічні дії, що спричиняються застосуванням сальметеролу/флутиказону пропіонату, наведені нижче та класифіковані  за органами та системами, а також за частотою виникнення. Частота визначена як:  дуже часто (≥ 1/10), часто (≥ 1/100 та < 1/10), нечасто ≥1/1000 та 
< 1/100), рідко (≥ 1/10000, < 1/1000) та невідомо (не може бути підраховано, виходячи з наявних даних).
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респіраторні симптоми (задишка)

респіраторні симптоми (бронхоспазм)

анафілактичні реакції, включаючи анафілактичний шок 
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	Синдром Кушинга, кушингоїдні симптоми, пригнічення функції надниркових залоз, затримка росту у дітей та підлітків, зниження мінералізації кісток
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Безсоння
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Зміни поведінки, включаючи психомоторну гіперактивність та дратівливість (переважно у дітей)

Депресія, агресія (переважно у дітей)
	Нечасто

Рідко
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Рідко

Невідомо

	З боку нервової системи
	Головний біль
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	Дуже часто1
Нечасто

	З боку органів зору 
	Катаракта

Глаукома
Порушення чіткості зору
	Нечасто

Рідко4
Невідомо4

	З боку серця
	Посилене серцебиття

Тахікардія

Серцева аритмія (включаючи фібриляцію передсердь, суправентрикулярну тахікардію та екстрасистолію)

фібриляція передсердь

Стенокардія
	Нечасто

Нечасто

Рідко

Нечасто
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	З боку дихальної системи
	Назофарингіт

Подразнення горла

Захриплість голосу/дисфонія

Синусит

Парадоксальний бронхоспазм
	Дуже часто2,3
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Часто1,3 
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	З боку шкіри та підшкірної тканини
	Синці
	Часто1,3

	З боку скелетно-м’язової системи та сполучних тканин
	М’язові спазми

Травматичні переломи

Артралгії

Міалгії
	Часто
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Часто
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1Зафіксовані як «часто» у групі плацебо.

2Зафіксовані як «дуже часто» у групі плацебо.

3Були зафіксовані протягом 3 років під час дослідження ХОЗЛ.

4Див. розділ «Особливості застосування».
Опис деяких побічних реакцій

Повідомляли про фармакологічні побічні ефекти лікування β2-агоністами, такі як тремор, суб’єктивне відчуття серцебиття, головний біль, проте вони зазвичай минущі і зменшуються при регулярному застосуванні.

Як і при застосуванні інших інгаляційних препаратів, після інгаляції може виникнути парадоксальний бронхоспазм зі стрімким посиленням сухих хрипів та задишки. Парадоксальний бронхоспазм піддається лікуванню швидкодіючими бронходилататорами, лікування необхідно розпочинати одразу. У таких випадках застосування препарату слід негайно припинити, пацієнта обстежити та у разі потреби призначити альтернативну терапію.
Завдяки вмісту флутиказону пропіонату у складі препарату у деяких пацієнтів спостерігаються захриплість голосу та кандидоз рота і горла, а також рідко ( стравоходу. 

Частоту проявів захриплості та кандидозу можна зменшити полосканням рота та горла водою після застосування інгалятора. Симптоматичний кандидоз можна лікувати місцевими протигрибковими препаратами, не припиняючи при цьому застосування препарату.

Пацієнти дитячого віку

У дітей та підлітків можливі системні ефекти, включаючи синдром Кушинга, кушингоїдні ознаки, пригнічення надниркових залоз, затримку росту. У дітей може також виникати  тривожність, порушення сну та зміни поведінки, включаючи гіперактивність та збудження.
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 застосування цього лікарського засобу. Медичним та фармацевтичним працівникам, а також пацієнтам або їх 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/.
