Побічні реакції. 

Серйозні побічні ефекти, пов’язані із застосуванням КПК, описані в розділі «Особливості застосування». 

Під час застосування препарату Мідіана повідомляли про наступні побічні реакції.

У таблиці нижче наведені побічні реакції за класами систем органів MedDRA (КСО) та частотою відповідно до рекомендацій ВООЗ.

	Класи систем органів 
	Побічні реакції за частотою

	
	Часті

((1/100 та <1/10)
	Нечасті

((1/1000 та <1/100)
	Поодинокі ((1/10000 та <1/1000)

	Розлади імунної системи
	
	
	Гіперчутливість, астма

	Психічні порушення
	Депресія
	Підвищення лібідо,

зниження лібідо
	

	Розлади нервової системи
	Головний біль
	
	

	Розлади органів слуху та лабіринту
	
	
	Гіпоакузія

	Судинні розлади
	Мігрень
	Артеріальна гіпертензія, артеріальна гіпотензія
	Венозна тромбоемболія (ВТЕ),

артеріальна тромбоемболія (АТЕ)

	Розлади шлунково-кишкового тракту 
	Біль у животі,

нудота

	Блювання,

діарея
	

	Розлади шкіри та підшкірної клітковини
	Акне
	Екзема,

свербіж,

алопеція
	Вузликова еритема,

мультиформна еритема

	Розлади репродуктивної системи та молочних залоз
	Менструальні розлади,

метрорагія,

біль у молочних залозах,

болючість молочних залоз,

лейкорея, вульвовагінальний кандидоз
	Збільшення молочних залоз, вагініт
	Виділення з молочних залоз

	Загальні розлади та розлади у місці введення
	
	Затримка рідини,

збільшення маси тіла,

зменшення маси тіла
	


Опис окремих небажаних реакцій

У жінок, які приймали КГК, спостерігався підвищений ризик розвитку артеріальних або венозних тромботичних/тромбоемболічних ускладнень, у тому числі інфаркту міокарда, інсульту, транзиторних ішемічних атак, венозного тромбозу та тромбоемболії легеневої артерії. Більш детальна інформація представлена у розділі «Особливості застосування».

Нижчезазначені серйозні побічні реакції були зареєстровані у жінок, які застосовують КПК, що також описані в розділі «Особливості застосування»: 

· венозні тромбоемболічні розлади;

· артеріальні тромбоемболічні розлади;

· артеріальна гіпертензія; 

· пухлини печінки; 

· поява або загострення захворювань, зв’язок яких із прийомом пероральних контрацептивів не з’ясований остаточно: хвороба Крона, неспецифічний виразковий коліт, епілепсія, міома матки, порфірія, системний червоний вовчак, герпес вагітних, хорея Сіденгама, гемолітико-уремічний синдром, холестатична жовтяниця; 

· хлоазма; 

· гострі або хронічні порушення функції печінки, що можуть потребувати скасування застосування КПК до нормалізації показників функції печінки; 

· екзогенні естрогени можуть індукувати або посилювати симптоми спадкового та набутого ангіоневротичного набряку.

Частота діагностування раку молочної залози серед жінок, які приймають КПК, дещо підвищена. Оскільки рак молочної залози у жінок віком до 40 років зустрічається зрідка, збільшення кількості випадків діагностування раку молочної залози у жінок, які застосовують нині або нещодавно застосовували КПК, є незначним щодо рівня загального ризику раку молочної залози. Взаємозв’язок із застосуванням КПК невідомий. Докладну інформацію див. у розділах «Протипоказання» та «Особливості застосування». 

Взаємодії 

Проривні кровотечі та/або зниження контрацептивної дії може виникнути внаслідок взаємодії інших лікарських засобів (індукторів ферментів) із пероральними контрацептивами (див. розділ «Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші види взаємодій»).

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.

