Побічні реакції. 

Побічні реакції, про які повідомлялося під час клінічних досліджень (у формі таблеток) та які мали хоча б ймовірний зв’язок із застосуванням декскетопрофену, а також  виявлені у післяреєстраційний період (у формі орального розчину в саше), наведені нижче у вигляді таблиці та класифіковані за класами систем органів і упорядковані за частотою виникнення.

Оскільки рівні Cmax декскетопрофену в плазмі крові після прийому розчину для перорального застосування вищі, ніж після прийому таблеток, то існує потенційно вищий ризик побічних реакцій з боку ШКТ.

	Органи і системи органів
	Часто
(від ≥1/100 до <1/10)
	Нечасто
(від ≥1/1000 до <1/100)
	Рідко
(від ≥1/10 000 до <1/1000)
	Дуже рідко/
окремі випадки (<1/10 000)

	З боку крові та лімфатичної системи
	
	
	
	Нейтропенія, тромбоцитопенія

	З боку імунної системи
	
	
	Набряк
гортані
	Анафілактичні реакції, в тому числі анафілактичний шок

	З боку
обміну речовин
та харчування
	
	
	Анорексія
	

	З боку
психіки
	
	Безсоння,
тривога
	
	

	З боку нервової системи
	
	Головний біль,
запаморочення, сонливість
	Парестезії,
непритомність
	

	З боку органів зору
	
	
	
	Розмитий зір

	З боку
органів слуху
та вестибулярного апарату
	
	Вертиго
	
	Шум у вухах

	З боку
серця
	
	Посилене серцебиття (пальпітація)
	
	Тахікардія

	З боку
судин
	
	Припливи
	Артеріальна гіпертензія
	Артеріальна гіпотензія

	З боку дихальної системи, органів грудної клітки та середостіння
	
	
	Брадипное
	Бронхоспазм,
диспное

	З боку ШКТ
	Нудота
та/або
блювання, біль
у животі,
діарея,
диспепсія
	Гастрит,
запор,
сухість у роті, метеоризм
	Виразкова хвороба,
кровотеча з виразки
або перфорація виразки
	Панкреатит

	З боку печінки та жовчовивідних шляхів
	
	
	Пошкодження
клітин печінки
	

	З боку шкіри та підшкірної клітковини
	
	Висипання
	Кропив’янка, акне,
підвищена
пітливість
	Синдром Стівенса-Джонсона, токсичний епідермальний некроліз (синдром Лайєлла), ангіоневротичний набряк обличчя, реакції фоточутливості, свербіж

	З боку опорно-рухового апарату та сполучної тканини
	
	
	Біль у спині
	

	З боку нирок і сечовивідних шляхів
	
	
	Гостра ниркова недостатність, поліурія
	Нефрит або нефротичний синдром

	З боку репродуктивної системи та молочних залоз
	
	
	Порушення менструального циклу, порушення функції передміхурової залози
	

	Загальні порушення та ускладнення у місці введення
	
	Втомлюваність, біль, астенія, пропасниця, погане самопочуття
	Периферичні
набряки
	

	Лабораторні показники
	
	
	Патологічні показники функціональних проб печінки
	


Найчастіше виникають побічні реакції з боку ШКТ. Так, можливий розвиток виразкової хвороби, перфорації або шлунково-кишкової кровотечі, іноді з летальним наслідком, особливо в пацієнтів літнього віку (див. розділ «Особливості застосування»). Після застосування препарату повідомлялося про нудоту, блювання, діарею, здуття живота, запор, порушення травлення, біль у животі, мелену, гематемезис, виразковий стоматит, загострення коліту та хвороби Крона. Рідше спостерігався розвиток гастриту. Також повідомлялося про набряки, артеріальну гіпертензію та серцеву недостатність на тлі застосування НПЗЗ.

Як і при застосуванні інших НПЗЗ, можливі такі побічні реакції: асептичний менінгіт, який в основному виникає у пацієнтів зі системним червоним вовчаком або змішаними колагенозами, і реакції з боку системи крові (пурпура, апластична і гемолітична анемія, рідко ( агранулоцитоз і гіпоплазія кісткового мозку).

Дуже рідко повідомлялося про виникнення бульозних реакцій, у тому числі синдрому Стівенса(Джонсона і токсичного епідермального некролізу.

Дані клінічних випробувань та епідеміологічні дані свідчать про те, що застосування деяких НПЗЗ (зокрема у високих дозах та при довготривалій терапії) може супроводжуватися дещо підвищеним ризиком артеріальних тромботичних подій (наприклад, інфаркту міокарда або інсульту (див. розділ «Особливості застосування»)).

Повідомлення про підозрювані побічні реакції

Повідомлення про підозрювані побічні реакції у післяреєстраційний період  лікарського засобу є важливим. Це дає змогу вести безперервний моніторинг співвідношення користі/ризику застосування препарату. Спеціалісти в галузі охорони здоров’я зобов’язані повідомляти через національну систему повідомлень про будь-які випадки підозрюваних побічних реакцій.

