Побічні реакції.
У разі виникнення серйозних побічних реакцій застосування лікарського засобу ДУОДІКЛАЗА слід припинити.

Побічні реакції, що виникали при застосуванні диклофенаку та омепразолу під час клінічних, епідеміологічних і постреєстраційних досліджень, наведено у таблиці нижче.

При застосуванні диклофенаку найбільш часто спостерігаються порушення з боку шлунково-кишкового тракту.

При застосуванні омепразолу розвиток побічних реакцій, імовірно, не пов’язаний із дозуванням. Найбільш часто виникають (від 1 % до 10 % пацієнтів) головний біль, абдомінальний біль, запор, діарея, здуття живота та нудота/блювання.

Для визначення частоти побічних реакцій використовують такі категорії: 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.
	Частота
	Диклофенак
	Омепразол

	З боку системи крові та лімфатичної системи

	Рідко
	
	Лейкопенія, тромбоцитопенія.

	Дуже рідко
	Лейкопенія, нейтропенія, тромбоцитопенія, гемолітична анемія, апластична анемія, агранулоцитоз.
	Агранулоцитоз, панцитопенія.

	З боку імунної системи

	Рідко
	Неспецифічні алергічні реакції, анафілактоїдні реакції (включаючи артеріальну гіпотензію та анафілактичний шок) та анафілаксія. Реактивність дихальних шляхів, включаючи астму, загострення астми, бронхоспазм або задишку.
	Реакції гіперчутливості, наприклад: лихоманка, ангіоневротичний набряк і анафілактична реакція/шок.

	Дуже рідко
	Ангіоедема, ангіоневротичний набряк (особливо набряк обличчя).
	

	З боку обміну речовин, метаболізму

	Рідко
	
	Гіпонатріємія.

	Частота невідома
	
	Гіпомагніємія, тяжка форма гіпомагніємії, яка може призвести до розвитку гіпокальціємії.
Гіпомагніємія також може бути наслідком розвитку гіпокаліємії.

	Психічні розлади

	Нечасто
	
	Безсоння.

	Рідко
	
	Занепокоєння, розгубленість, депресія.

	Дуже рідко
	Депресія, дезорієнтація, безсоння, дратівливість, психотичні реакції, нічні кошмари.
	Агресивність, галюцинації.

	З боку нервової системи

	Часто
	Головний біль, запаморочення.
	Головний біль.

	Нечасто
	
	Запаморочення, парестезія, сонливість.

	Рідко
	Сонливість.
	Порушення смаку.

	Дуже рідко
	Порушення пам’яті, парестезії, асептичний менінгіт (особливо у пацієнтів з аутоімунними розладами, такими як червоний вовчак, синдром Шарпа) з такими симптомами, як кривошия, головний біль, нудота, блювання, лихоманка або дезорієнтація. Сплутаність свідомості, галюцинації, слабкість, втома та запаморочення, зміни смаку, озноб, судоми, неспокій, інсульт.
	

	З боку органів зору

	Рідко
	
	Двоїння.

	Дуже рідко
	Нечіткість зору (порушення зору), затуманення зору, диплопія, неврит зорового нерва.
	

	З боку органів слуху

	Часто
	Вертиго.
	

	Нечасто
	
	Вертиго.

	Дуже рідко
	Розлади слуху, шум (дзвін) у вухах.
	

	З боку серцево-судинної системи

	Рідко
	Набряк.
	

	Дуже рідко
	Артеріальна гіпертензія,

артеріальна гіпотензія, васкуліт, прискорене серцебиття, біль у грудях, серцева недостатність, невелике підвищення ризику  судинних тромботичних явищ (наприклад інфаркту міокарда або інсульту).
	

	Частота невідома
	Синдром Коуніса.
	

	З боку дихальної системи, органів грудної клітки та середостіння

	Рідко
	Астма (особливо задишка).
	Бронхоспазм.

	Дуже рідко
	Пневмонія, пневмоніт.
	

	З боку шлунково-кишкового тракту

	Часто
	Нудота, блювання, діарея, диспепсія, абдомінальний біль, метеоризм, анорексія.
	Абдомінальний біль, закреп, діарея, метеоризм, нудота/блювання, залозисті поліпи дна шлунка (доброякісні).

	Рідко
	Гастрит, гематемез, геморагічна діарея, мелена, виразкова хвороба шлунка та дванадцятипалої кишки (з кровотечею або перфорацією чи  без них), виразкова хвороба шлунка, перфорація або шлунково-кишкова кровотеча, іноді з летальним наслідком, особливо у пацієнтів літнього віку, втрата апетиту.
	Сухість у роті, стоматит, кандидоз у шлунково-кишковому тракті.

	Дуже рідко
	Загострення коліту і хвороби Крона, запор, виразковий стоматит, глосит, розлади в роботі стравоходу, гастроінтестинальні розлади, панкреатит.
	

	Частота невідома
	
	Мікроскопічний коліт.

	З боку гепатобіліарної системи

	Часто
	Підвищення рівня трансаміназ.
	

	Нечасто
	
	Підвищення печінкових ферментів.

	Рідко
	Жовтяниця, функціональні розлади печінки, гепатит (блискавичні у поодиноких випадках).


	Гепатит із жовтяницею або без неї.

	Дуже рідко
	Некроз печінки, печінкова недостатність.
	Печінкова недостатність, енцефалопатія у пацієнтів із захворюванням печінки.

	З боку шкіри і підшкірної клітковини

	Часто
	Висип на шкірі.
	

	Нечасто
	
	Дерматит, свербіж, висип, кропив’янка.

	Рідко
	Кропив’янка.
	Алопеція, світлочутливість.

	Дуже рідко
	Світлочутливість, висип, бульозний висип, екзема, еритема, мультиформна еритема, синдром Стівенса – Джонсона, токсичний епідермальний некроліз (синдром Лайєлла), випадання волосся,

ексфоліативний дерматит, пурпура, у т.ч. алергічна, свербіж.
	Мультиформна еритема, синдром Стівенса – Джонсона, токсичний епідермальний некроліз.

	Частота невідома
	
	Підгострий шкірний червоний вовчак.

	З боку нирок та сечовидільної системи

	Рідко
	
	Інтерстиціальний нефрит.

	Дуже рідко
	Нефотоксичність у різних формах, включаючи інтерстиціальний нефрит, протеїнурію, папілярний некроз, нефротичний синдром, гостру ниркову недостатність, порушення сечовипускання (наприклад, гематурія).
	

	Невідомо
	
	Тубулоінтерстиціальний нефрит (з можливим прогресуванням до ниркової недостатності)

	З боку опорно-рухової системи та сполучної тканини

	Нечасто
	
	Перелом стегнової кістки, кісток зап’ястя або хребта.

	Рідко
	
	Артралгія, міалгія.

	Дуже рідко
	
	М’язова слабкість.

	Розлади репродуктивної системи та молочних залоз

	Дуже рідко
	Імпотенція.
	Гінекомастія.

	Загальні розлади

	Нечасто
	
	Нездужання, периферичний набряк.

	Рідко
	
	Підвищене потовиділення, підвищена температура тіла.


Дані клінічних досліджень та епідеміологічні дані свідчать, що застосування диклофенаку, особливо у високих дозах (150 мг/добу) і протягом тривалого часу, може бути пов’язане з незначним збільшенням ризику розвитку артеріальних тромботичних подій (наприклад інфаркту міокарда або інсульту) (див. розділи «Протипоказання» та «Особливості застосування»).

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 їх законним представникам слід повідомляти про усі випадки підозрюваних побічних реакцій та відсутності ефективності лікарського засобу до Державного експертного центру МОЗ України за посиланням: https://aisf.dec.gov.ua/. 

