Побічні реакції.

Інформація про побічні реакції під час клінічних досліджень представлена в таблиці 2. Інформація про побічні ефекти, пов’язані з терапевтичним класом препарату, представлена у таблиці 3. У клінічних дослідженнях II і III фаз частота побічних ефектів при застосуванні препарату Кортимент, таблетки, у рекомендованій дозі 9 мг/добу була порівнюваною з плацебо. Більшість побічних ефектів мали легку або помірну інтенсивність. 
Класифікація частоти виникнення побічних реакцій: дуже часто (≥ 1/10); часто (≥ 1/100, < 1/10); нечасто (≥1/1000, < 1/100); рідко (≥ 1/10 000, < 1/1000); дуже рідко (<1/10 000).

Таблиця 2

Інформація про побічні ефекти Кортименту під час клінічних досліджень, що спостерігалися більше одного разу (n =255)

	Класифікація систем органів за MedDRA
	Часто


	Нечасто



	Інфекції та інвазії
	
	Грип

	З боку крові та лімфатичної системи
	
	Лейкоцитоз

	З боку психіки
	Безсоння 
	Мінливість настрою

	З боку нервової системи
	Головний біль
	Запаморочення

	З боку травної системи
	Нудота, біль у епігастральній ділянці, відчуття розтягнення живота, біль у животі, сухість у роті, диспепсія
	Здуття живота 

	З боку шкіри та підшкірної клітковини
	Акне
	

	З боку кістково-м’язової системи та сполучної тканини
	Міалгія
	Біль у спині, м’язовий спазм

	Загальні розлади 
	Підвищена втомлюваність
	Периферичні набряки 

	Лабораторні показники
	Зниження рівня кортизолу в крові
	


          Таблиця 3 

Побічні реакції, пов’язані з терапевтичним класом препарату (протизапальні інтестинальні лікарські засоби, місцеві кортикостероїди, будесонід)

	Класифікація систем органів за MedDRA
	Переважна частота виникнення побічних реакцій

	
	Часто
	Нечасто
	Рідко
	Дуже рідко

	З боку імунної системи
	
	
	
	Анафілактична реакція

	З боку ендокринної системи
	Ознаки синдрому Кушинга
	
	
	Затримка росту у дітей*

	Порушення метаболізму та харчування
	Гіпокаліємія
	
	
	

	З боку психіки
	Зміна поведінки, а саме: нервозність, безсоння та зміна настрою; депресія
	Психомоторна гіперактивність, тривожність
	Агресія
	

	З боку нервової системи
	
	Тремор
	
	

	З боку органів зору
	
	
	Катаракта, включаючи субкапсулярну катаракту; глаукома; затьмарення зору (див. також розділ «Особливості застосування»)
	

	З боку серця
	Прискорене серцебиття
	
	
	

	З боку травної системи
	Диспепсія
	
	
	

	З боку шкіри та підшкірної клітковини
	Реакції з боку шкіри (кропив’янка, екзантема)
	
	Екхімоз
	

	З боку кістково-м’язової системи та сполучної тканини
	Судоми м’язів
	
	
	

	З боку репродуктивної системи та молочних залоз
	Розлади менструального циклу
	
	
	


*Примітка: Кортимент не рекомендований для застосування дітям (див. розділ «Спосіб застосування та дози»).

Більшість перерахованих побічних реакцій також характерна для інших системних глюкокортикоїдів. Можуть спостерігатися побічні реакції, що є типовими для системних глюкокортикостероїдів (наприклад, ознаки синдрому Кушинга та затримка росту). Такі побічні ефекти залежать від дози, тривалості лікування, одночасного або попереднього застосування кортикостероїдів або індивідуальної чутливості.

Діти

Даних немає.

Повідомлення про підозрювані побічні ефекти

Повідомлення про побічні реакції після реєстрації лікарського засобу є важливими. Це дає змогу постійно вести моніторинг співвідношення користь/ризик застосування лікарського засобу. Просимо медичних працівників повідомляти про будь-які можливі побічні реакції за допомогою національної системи звітності.

