Побічні реакції. 

Коротка характеристика профілю безпеки. У клінічних дослідженнях з участю дорослих і підлітків при застосуванні лоратадину в рекомендованій дозі 10 мг на добу при показаннях, що включають алергічний риніт і хронічну ідіопатичну кропив’янку, про побічні реакції повідомляли у 2 % пацієнтів (що перевищує показник у пацієнтів, які отримували плацебо). Частішими побічними реакціями, про які повідомляли  частіше,  ніж  при  застосуванні  плацебо,  були: сонливість (1,2 %), головний біль (0,6 %), посилення апетиту (0,5 %) і безсоння (0,1 %). У клінічних дослідженнях у дітей віком від 2 до 12 років  відзначалися  такі  небажані явища  як  головний біль (2,7 %), нервозність (2,3 %) або втома (1 %).

Перелік побічних реакцій. Побічні реакції, про які повідомляли у ході постмаркетингового періоду, вказані нижче за класами систем органів. Частота визначена як: дуже часті (≥ 1/10), часті (від ≥ 1/100 до < 1/10), нечасті (від ≥ 1/1000 до < 1/100), поодинокі випадки (від ≥ 1/10 000 до < 1/1000), рідкісні випадки (< 1/10 000), частота невідома (неможливо встановити за наявними даними).

У кожній групі частоти побічні реакції вказані у порядку зменшення проявів.

	Клас системи органів
	Частота
	Побічні ефекти

	Імунна система
	Рідкісні випадки
	Реакції підвищеної чутливості (в тому числі анафілаксія, ангіоедема)

	Нервова система
	Рідкісні випадки
	Запаморочення, судоми

	Серцево-судинна система
	Рідкісні випадки
	Тахікардія, відчуття серцебиття

	Шлунково-кишковий тракт
	Рідкісні випадки
	Нудота, сухість у роті, гастрит

	Гепатобіліарна система
	Рідкісні випадки
	Порушення печінкових функцій

	Шкіра та підшкірна тканина
	Рідкісні випадки
	Висипання, алопеція

	Загальні розлади
	Рідкісні випадки
	Підвищена втомлюваність

	Результати лабораторних та інших досліджень
	Частота невідома
	Збільшення маси тіла


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 застосуванні цього лікарського засобу. Медичним та фармацевтичним працівникам, а також пацієнтам або їхнім 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.
