Резюме профілю безпеки

Серед тих небажаних реакцій, які найчастіше виникають у ході проведення клінічних досліджень (а також у період післяреєстраційного застосування препарату), відзначаються головний біль, біль у животі, діарея і нудота. Крім того, профіль безпеки застосування препарату є однаковим для різних лікарських форм препарату, показань для призначення лікування, вікових груп та популяцій пацієнтів. Дозозалежних небажаних реакцій виявлено не було.

Перелік небажаних реакцій, виконаний у вигляді таблиці

Нижче зазначені небажані реакції на езомепразол, виникнення яких реєстрували або підозрювали під час клінічних досліджень препарату та у післяреєстраційний період застосування препарату. Жодна з реакцій не виявилася дозозалежною. Реакції наведені відповідно до частоти їх виникнення: дуже часто (> 1/10); часто (від ≥ 1/100 до < 1/10); нечасто (від ≥ 1/1000 до < 1/100); рідко (від ≥ 1/10000 до < 1/1000); дуже рідко (< 1/10000); частота невідома (не може бути оцінена на основі наявних даних).

Таблиця 2

	Клас систем органів
	Частота
	Небажаний ефект

	З боку крові та лімфатичної системи
	Рідко
	Лейкопенія, тромбоцитопенія

	
	Дуже рідко
	Агранулоцитоз, панцитопенія

	З боку імунної системи
	Рідко
	Реакції гіперчутливості, наприклад  пропасниці, ангіоневротичний набряк та анафілактична реакція/шок

	З боку обміну речовин та харчування
	Нечасто
	Периферичні набряки

	
	Рідко
	Гіпонатріємія

	
	Частота невідома
	Гіпомагніємія (див. розділ «Особливості застосування»); тяжка форма гіпомагніємії може корелювати з гіпокальціємією Гіпомагніємія також може бути пов’язана з гіпокаліємією

	З боку психіки
	Нечасто
	Безсоння

	
	Рідко
	Збудження, сплутаність свідомості, депресія

	
	Дуже рідко
	Агресія, галюцинації

	З боку нервової системи
	Часто
	Головний біль

	
	Нечасто
	Запаморочення, парестезія, сонливість

	
	Рідко
	Порушення смаку

	З боку органів зору
	Рідко
	Нечіткість зору

	З боку органів слуху та рівноваги
	Нечасто
	Вертиго

	З боку дихальної системи, органів грудної клітки та середостіння
	Рідко
	Бронхоспазм

	З боку травної системи
	Часто
	Біль у животі, запор, діарея, метеоризм, нудота/блювання

	
	Нечасто
	Сухість у роті

	
	Рідко
	Стоматит, шлунково-кишковий кандидоз

	
	Частота невідома
	Мікроскопічний коліт

	З боку печінки та жовчовивідних шляхів
	Нечасто
	Підвищення рівня печінкових ферментів

	
	Рідко
	Гепатит з жовтяницею або без неї

	
	Дуже рідко
	Печінкові реакції, включаючи печінкову недостатність, енцефалопатію у пацієнтів з уже наявними захворюваннями печінки

	З боку шкіри та підшкірної клітковини
	Нечасто
	Дерматит, свербіж, висип, кропив’янка

	
	Рідко
	Алопеція, світлочутливість

	
	Дуже рідко
	Тяжкі шкірні реакції, включаючи поліморфну еритему, синдром Стівенса-Джонсона, токсичний епідермальний некроліз 

	З боку опорно-рухової системи та сполучної тканини
	Нечасто
	Перелом стегна, зап’ястка або хребта (див. розділ «Особливості застосування»)

	
	Рідко
	Артралгія, міалгія

	
	Дуже рідко
	М’язова слабкість

	З боку нирок та сечовидільної системи
	Дуже рідко
	Інтерстиціальний нефрит; у деяких пацієнтів одночасно повідомляється про ниркову недостатність

	З боку репродуктивної системи та молочних залоз
	Дуже рідко
	Гінекомастія

	Загальні розлади 
	Рідко
	Нездужання, посилене потовиділення


