Побічні реакції.
У нижченаведеній таблиці зазначено розподілені за органами та системами органів і частотою виникнення побічні реакції, зв’язок яких із декскетопрофену трометамолом, за даними клінічних досліджень, визнаний як мінімум можливим, а також побічні реакції, повідомлення про які були отримані у післяреєстраційний період.

	Органи і системи органів
	Часто (≥ 1/100 – 1/10)
	Нечасто (≥ 1/1000 –< 1/100)
	Рідко

(≥ 1/10000 – < 1/1000)
	Дуже рідко (< 1/10000)

	З боку крові та лімфатичної системи
	-
	анемія
	-
	нейтропенія, тромбоцитопенія

	З боку імунної системи
	-
	-
	набряк гортані
	анафілактичні реакції, у тому числі анафілактичний шок

	З боку обміну речовин, метаболізму
	-
	-
	гіперглікемія, гіпоглікемія, гіпертригліцеридемія, анорексія, відсутність апетиту
	-

	З боку психіки
	-
	безсоння, занепокоєність
	-
	-

	З боку нервової системи
	-
	головний біль, запаморочення, сонливість
	парестезії, непритомність
	-

	З боку органів зору
	-
	нечіткість зору
	-
	-

	З боку органів слуху та вестибулярного апарату
	-
	вертиго
	дзвін у вухах
	-

	З боку серця
	-
	пальпітація
	екстрасистолія, тахікардія
	-

	З боку судинної системи
	-
	артеріальна гіпотензія, припливи
	артеріальна гіпертензія, тромбофлебіт поверхневих вен
	-

	З боку респіраторної системи, органів грудної клітки та середостіння
	-
	-
	брадипное
	бронхоспазм, задишка

	З боку шлунково-кишкового тракту
	нудота, блювання
	біль у животі, диспепсія, діарея, запор, блювання з домішками крові, сухість у роті
	виразкова хвороба, кровотеча або перфорація
	панкреатит

	З боку печінки і жовчовивідних шляхів
	-


	-
	гепатоцелюлярна патологія 
	-

	З боку шкіри та підшкірної клітковини
	-
	дерматит, свербіж, висипання, підвищене потовиділення
	кропив’янка, вугри
	синдром Стівенса–Джонсона, токсичний епідермальний некроліз (синдром Лаєлла), ангіоневротичний набряк, набряк обличчя, фотосенсибілізація


	З боку опорно-рухової системи та сполучної тканини
	-
	-
	ригідність м’язів, скутість у суглобах, м’язові судоми, біль у спині
	-

	З боку нирок та сечовивідних шляхів
	-
	-
	гостра ниркова недостатність, поліурія, нирковий біль, кетонурія, протеїнурія
	нефрит, нефротичний синдром

	З боку репродуктивної системи та функції молочних залоз
	-
	-
	менструальні порушення, порушення функції передміхурової залози
	-

	Загальні розлади та реакції у місці введення
	біль у місці ін’єкції, реакції у місці ін’єкції, у тому числі запалення, гематома, кровотеча
	пропасниця, підвищена втомлюваність, біль, озноб, астенія, нездужання
	тремтіння, периферичні набряки
	-

	Лабораторні показники
	-
	-
	відхилення у показниках печінкових проб
	-


Порушення з боку ШКТ спостерігалися найчастіше.

Можливий розвиток виразкової хвороби, перфорації або шлунково-кишкової кровотечі, іноді з летальним наслідком, особливо у пацієнтів літнього віку. За наявними даними, на тлі застосування декскетопрофену може виникати нудота, блювання, діарея, метеоризм, запор, диспептичні явища, біль у животі, мелена, блювання з домішками крові, виразковий стоматит, загострення коліту та хвороба Крона. Рідше спостерігається гастрит. Також відзначалися набряки, артеріальна гіпертензія та серцева недостатність, що можуть бути спричинені застосуванням НПЗЗ. Як і у разі застосування інших НПЗЗ, можливі такі побічні реакції: асептичний менінгіт, що загалом виникає у пацієнтів, хворих на системний червоний вовчак або на змішані захворювання сполучної тканини, та реакції з боку крові (пурпура, апластична та гемолітична анемія, рідко – агранулоцитоз та гіпоплазія кісткового мозку). Можливі бульозні реакції, у тому числі синдром Стівенса–Джонсона та токсичний епідермальний некроліз (дуже рідко).

Відповідно до результатів клінічних досліджень та епідеміологічних даних, застосування деяких НПЗЗ, особливо у високих дозах та протягом тривалого часу, може супроводжуватися деяким збільшенням ризику розвитку патології, спричиненої тромбозом артерій, наприклад інфаркту міокарда та інсульту.

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.

