Побічні реакції.
Опис окремих побічних реакцій

При застосуванні КГК (комбінованих гормональних контрацептивів) спостерігався підвищений ризик розвитку артеріальної та венозної тромбоемболії, включаючи інфаркт міокарда, параліч, транзиторне ішемічне порушення мозкового кровообігу, тромбоз глибоких вен та емболію легеневих судин (детально див. розділ «Особливості застосування»). 

Інші побічні реакції, що відмічаються у жінок при застосуванні КГК, розглянуті в розділі «Особливості застосування».

При застосуванні всіх КГК спостерігалися зміни у характері вагінальної кровотечі, особливо в перші місяці використання, також фіксувалися зміни частоти кровотечі (відсутність, менша частота, більша частота або тривалий час), інтенсивності кровотечі (зменшення або збільшення) або загальної тривалості вагінальної кровотечі.

Можливі побічні реакції1, про виникнення яких повідомлялося при застосуванні  етинілестрадіолу/дезогестрелу або КГК, в узагальненому вигляді наведено у поданій нижче таблиці. Всі побічні реакції подано за системами органів та частотою.
	Система органів
	Частота побічних реакцій

	
	Часто (≥  1/100)
	Нечасто (≥ 1/1 000, < 1/100)
	Рідко (<1/1000)
	Частота невідома (неможливо оцінити за наявними даними)

	З боку імунної системи
	
	
	Гіперчутливість
	Загострення симптомів спадкового та набутого ангіоневротичного набряку

	З боку метаболізму і харчування
	
	Затримка рідини
	
	

	Психічні розлади
	Депресивний настрій, зміна настрою
	Зниження лібідо
	Підвищення лібідо
	

	З боку нервової системи
	Головний біль 
	Мігрень
	
	

	З боку органів зору
	
	
	Непереносимість контактних лінз
	

	З боку судин
	
	
	Венозна2 / артеріальна2 тромбоемболія (ВТЕ/АТЕ)
	

	З боку шлунково-кишкового тракту
	Нудота, біль у животі
	Діарея, блювання
	
	

	З боку шкіри та підшкірної клітковини
	
	Висипи, кропив’янка
	Вузликова еритема, мультиморфна еритема
	

	З боку репродуктивної системи та молочних залоз
	Біль у молочних залозах, болючість молочних залоз
	Збільшення молочних залоз
	Вагінальні виділення, виділення з молочних залоз
	

	Дослідження
	Збільшення маси тіла
	
	Зниження маси тіла
	


1 Найбільш прийнятний термін MedDRA для опису певної небажаної реакції. Синоніми або подібні стани не перераховані, але їх також треба брати до уваги.

2 Частота спостережень у когортних дослідженнях від ≥ 1/10000 до 1/1000 жінок-років.
У жінок, які приймали комбіновані гормональні контрацептиви, було зафіксовано такі побічні реакції: ангіоневротичний набряк та/або загострення спадкового ангіоневротичного набряку, акне, алопеція, кісти яєчників, порушення менструації, дисменорея, позаматкова вагітність, свербіж, втомлюваність, сонливість, безсоння, гіпертермія, гінекомастія, передменструальний синдром, гірсутизм, зміна ліпідів у плазмі крові, зміна апетиту. Більш детальну інформацію про побічні реакції, про які повідомлялося під час застосування КПК (тромбоемболічні захворювання вен, тромбоемболічні захворювання артерій, артеріальна гіпертензія, гормонозалежні пухлини (наприклад пухлини печінки, рак молочних залоз), хлоазма), наведено в розділі «Особливості застосування».

Дані про вплив КПК на лабораторні аналізи див. у розділі «Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші види взаємодій».
Повідомлення про підозрювані побічні реакції

Повідомлення про побічні реакції після реєстрації лікарського засобу має велике 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.
