Побічні реакції.

Побічними реакціями, що спостерігалися найчастіше та які пов’язані із застосуванням лікарського засобу Дебора, є нудота, біль у животі, збільшення маси тіла, головний біль, депресія, пригнічений настрій, зміни настрою, болючість молочних залоз, відчуття їх напруженості. Вони спостерігаються у від ( 1% до ˂10 % усіх користувачів.

Для всіх жінок, які застосовують препарат Дебора, існує підвищений ризик розвитку венозної або артеріальної тромбоемболії (див. розділ «Особливості застосування»). Додаткові фактори (паління, артеріальна гіпертензія, порушення згортання крові або жирового обміну, надмірна маса тіла, варикозне розширення вен, флебіти та тромбози в анамнезі) можуть сприяти подальшому підвищенню цього ризику (див. розділ «Особливості застосування»). 

Інформацію щодо інших тяжких побічних реакцій, наприклад таких як пухлини печінки, рак шийки матки та молочної залози, також наведено в розділі «Особливості застосування». 

Нижче наведені побічні реакції, які виникали під час застосування Дебори, проте їх зв’язок з прийомом препарату не був ні доведений, ні спростований:

	Система/орган/ клас

(MedDRA)
	Часті

(від ≥ 1/100 до <1/10)
	Нечасті

(від ≥1/100 до <1/1000)
	Поодинокі

(від ≥1/10000 до <1/1000)
	Побічні реакції, що спостерігалися у після-реєстраційний період

	Розлади з боку органів зору
	
	
	Непереносимість контактних лінз


	

	Судинні розлади
	
	
	Тромбоемболія
	Підвищення артеріального тиску

	Розлади з боку шлунково-кишкового тракту
	Нудота, біль у животі
	Блювання, діарея
	
	

	Розлади з боку імунної системи
	
	
	Гіперчутливість
	

	Дані обстежень 
	Збільшення маси тіла
	
	Зменшення маси тіла
	

	Метаболічні порушення та розлади харчування 
	
	Затримка рідини
	
	

	Розлади з боку нервової системи
	Головний біль
	Мігрень
	
	

	Психічні розлади
	Пригнічений настрій, зміна настрою
	Зниження лібідо 
	Підвищення лібідо 
	

	Розлади з боку репродуктивної системи та молочних залоз
	Болючість молочних залоз, відчуття їх напруженості, міжменструальні кровотечі
	Збільшення молочних залоз
	Поява секреції з молочних залоз, вагінальні виділення 
	

	Розлади з боку шкіри та підшкірної клітковини
	
	Висипання, кропив’янка, хлоазма
	Вузликова еритема, мультиформна еритема
	


Опис окремих побічних реакцій

У жінок, які приймали естроген-прогестагенні комбінації, спостерігався підвищений ризик розвитку венозних або артеріальних тромботичних та тромбоемболічних явищ, у тому числі інфаркту міокарда, інсульту, транзиторних ішемічних атак, венозного тромбозу та ТЕЛА, які детальніше описані у розділі «Особливості застосування».

Нижчезазначені серйозні побічні реакції спостерігалися у жінок, які застосовують естроген-прогестагенні комбінації, що також були описані у розділі «Особливості застосування»:

-
венозна тромбоемболія;

-
артеріальна тромбоемболія;

-
артеріальна гіпертензія;

-
пухлини печінки (доброякісні або злоякісні) ;

-
розвиток або загострення захворювань, для яких зв’язок із прийомом естроген-прогестагенних комбінацій не з’ясований остаточно: хвороба Крона, неспецифічний виразковий коліт, епілепсія, міома матки, порфірія, системний червоний вовчак, герпес вагітних, хорея Сиденхама, гемолітико-уремічний синдром, холестатична жовтяниця;
-
хлоазма;
-
гострі або хронічні розлади функції печінки, що можуть потребувати припинення застосування естроген-прогестагенних комбінацій, доки показники функції печінки не повернуться до норми;

-
у жінок зі спадковим ангіоневротичним набряком екзогенні естрогени можуть спричиняти або посилювати симптоми ангіоневротичного набряку.

Частота, з якою виявляється рак молочної залози, дещо підвищується у осіб, які застосовують естроген-прогестагенні комбінації. Оскільки рак молочної залози у жінок віком до 40 років зустрічається рідко, додатковий ризик виникнення раку молочної залози є незначним щодо загального ризику. Причинно-наслідковий зв’язок із застосуванням естроген-прогестагенних комбінацій невідомий. Для отримання більш детальної інформації див. розділи «Протипоказання» та «Особливості застосування».

Якщо у жінок, які страждають на гірсутизм, останнім часом значно погіршилися симптоми захворювання, причини цього (андроген-продукуюча пухлина, порушення ферментів кори надниркових залоз) необхідно з’ясувати за допомогою диференціальної діагностики.

Взаємодії 

Проривні кровотечі та/або зниження контрацептивної дії можуть виникнути внаслідок взаємодії інших лікарських засобів (індукторів ферментів) із естроген-прогестагенними комбінаціями (див. розділ «Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші види взаємодій»).
Вплив на лабораторні показники
Швидкість осідання еритроцитів може збільшуватися за відсутності захворювання. Описані випадки підвищення рівнів міді та заліза у сироватці крові, а також лужної фосфатази лейкоцитів.

Інші показники
У поодиноких випадках можливі порушення обміну фолієвої кислоти та триптофану.

При регулярному прийомі препарат Дебора чинить протизаплідну дію, зумовлену діючими речовинами препарату. Нерегулярний прийом препарату Дебора може призводити до нерегулярного циклу. Регулярний прийом препарату Дебора дуже важливий, оскільки запобігає нерегулярним циклам, а також настанню вагітності (через можливий вплив ципротерону ацетату на плід).

Повідомлення про підозрювані побічні реакції

Повідомлення про підозрювані побічні реакції у період постмаркетингового спостереження є дуже важливими. Це дає можливість здійснювати контроль за співвідношенням користь/ризик для лікарських засобів. Медичні працівники повинні повідомляти про підозрювані побічні реакції.

