Побічні реакції.

У процесі клінічних досліджень найчастіше повідомлялося про такі побічні реакції, як стомлюваність (1,2 %), сухість у роті (0,8 %) та головний біль (0,6 %). Під час клінічних досліджень дезлоратадину у дітей віком від 2 до 11 років кількість випадків побічних реакцій була однакова як у групі розчину орального, так і в групі плацебо. У дітей віком від 6 до 23 місяців найчастішими побічними реакціями були діарея (3,7 %), гарячка (2,3 %) і безсоння (2,3 %). 

Інші побічні реакції, про які дуже рідко повідомлялося під час постмаркетингового періоду, наведені у таблиці нижче. 

Побічні реакції, що виникають при застосуванні препарату, класифіковані за системами органів та частотою їх прояву: дуже часто (≥1/10); часто (≥1/100 – <1/10); нечасто (≥1/1000 – <1/100); рідко (≥1/10 000 – <1/1000); дуже рідко (<1/10000); частота невідома (не підлягає оцінці з огляду на обмеженість наявних даних).

	Класи систем органів
	Частота
	Побічні реакції

	З боку шкіри та підшкірних тканин
	частота невідома
	Фоточутливість

	З боку психіки
	дуже рідко
	Галюцинації 

	
	частота невідома
	Аномальна поведінка, агресія, пригнічений настрій

	З боку нервової системи
	часто
	Головний біль

	
	дуже рідко
	Запаморочення, безсоння, судоми, сонливість, психомоторна гіперактивність

	З боку серцево-судинної 

системи
	дуже рідко
	Тахікардія, відчуття серцебиття 

	
	частота невідома
	Подовження інтервалу QT

	З боку шлунково-кишкового тракту


	часто
	Сухість у роті

	
	дуже рідко
	Біль у животі, нудота, блювання, диспепсія, діарея

	З боку гепатобіліарної 

системи


	дуже рідко
	Збільшення рівня ферментів печінки, підвищений білірубін, гепатит, жовтяниця

	З боку органів  зору
	частота невідома
	Сухість очей

	З боку опорно-рухової системи та сполучної тканини
	дуже рідко
	Міалгія

	Загальні порушення


	дуже рідко

	Реакції гіперчутливості (анафілаксія, ангіоневротичний набряк (набряк Квінке), задишка, свербіж, висипання та кропив’янка) 

	Результати досліджень
	частота невідома
	Збільшення маси тіла

	З боку метаболізму та 

харчування
	частота невідома
	Підвищення апетиту


Повідомлялося про збільшення частоти нападів судом у пацієнтів віком від 0 до 19 років після застосування дезлоратадину. Серед дітей віком 0-4 років збільшення становило 37,5 на 100000 пацієнто-років, тоді як для пацієнтів віком 5-19 років цей показник становив 11,3 на 100000 пацієнто-років (див. розділ «Особливості застосування»).

Повідомлення про підозрювані побічні реакції
Повідомлення про підозрювані побічні реакції після реєстрації лікарського засобу є важливою процедурою. Це дозволяє продовжувати моніторинг співвідношення «користь/ризик» для відповідного лікарського засобу. Медичним працівникам необхідно повідомляти про будь-які підозрювані побічні реакції через національну систему повідомлень.
