Побічні реакції.
Щодо серйозних побічних реакцій у пацієнток, які застосовують КОК, див. також розділ «Особливості застосування».

У «таблиці 3» наведено побічні реакції згідно класів та систем органів MedDRA. Частота приведена на основі клінічних даних. Найбільш прийнятні терміни MedDRA використані для опису певних реакцій та їх синонімів і пов’язаних станів. 

Таблиця 3

Частота побічних реакцій, про які повідомлялося у процесі клінічних досліджень препарату як перорального контрацептива та для лікування нетяжкої форми акне згідно термінів, класів систем органів MedDRA.

	Класи та системи органів (MedDRA версія 9.1)
	Часто

(≥1/100 до <1/10)
	Нечасто

(≥1/1000 до <1/100)
	Поодинокі

(≥1/10000 до <1/1000)
	Частота

невідома

	Інфекції та інвазії
	
	
	кандидоз 
	

	З боку системи кровотворення та лімфатичної системи
	
	
	анемія, тромбоцитемія
	

	З боку імунної системи
	
	
	алергічні реакції
	гіпер-чутливість

	З боку ендокринної системи
	
	
	ендокринні розлади
	

	З боку обміну речовин та харчування
	
	
	підвищення апетиту, анорексія, гіперкаліємія, гіпонатріємія
	

	Психічні розлади
	емоційна лабільність
	депресія, нервозність, сонливість
	аноргазмія, безсоння
	

	З боку нервової системи
	головний біль
	запаморочення, парестезія
	вертиго, тремор
	

	З боку органів зору
	
	
	кон’юнктивіт, сухість очей, порушення зору
	

	З боку серця
	
	
	тахікардія
	

	З боку судин 
	
	мігрень, варикозне розширення вен,

артеріальна гіпертензія
	флебіт, судинні розлади, носова кровотеча, непритомність, венозна тромбоемболія (ВТЕ), артеріальна тромбоемболія (АТЕ)
	

	З боку шлунково-кишкового тракту
	нудота
	абдомінальний біль, блювання, диспепсія, метеоризм, гастрит, діарея
	збільшення живота, шлунково-кишкові розлади, відчуття наповнення ШКТ, хіатальна грижа, кандидоз ротової порожнини, запор, сухість у роті
	

	З боку гепатобіліарної системи
	
	
	біль у жовчному міхурі, холецистит
	

	З боку шкіри та підшкірної клітковини
	
	акне, свербіж, висипання
	хлоазма, екзема, алопеція, акнеформний дерматит, сухість шкіри, нодозна еритема, гіпертрихоз, розлади з боку шкіри, розтяжки, контактний дерматит, фото- чутливий дерматит, нодулярна шкіра
	мульти-формна еритема

	З боку м’язової та сполучної тканини
	
	біль у спині, біль у кінцівках, судоми м’язів
	
	

	З боку репродуктивної системи та молочних залоз
	болючість молочних залоз, метрорагія*, аменорея
	вагінальний кандидоз, тазовий біль, збільшення молочних залоз, фіброзно-кістозна мастопатія, маткові/ вагінальні кровотечі*, виділення зі статевих органів, припливи, вагініт, порушення менструального циклу, дисменорея, гіпоменорея, менорагія, вагінальна сухість, сумнівний мазок Папаніколау, зниження лібідо
	диспареунія, вульвовагініт, посткоїтальна кровотеча, кровотеча відміни, киста молочної залози, гіперплазія молочної залози, новоутворення у молочній залозі, поліп шийки матки, атрофія ендометрію, киста яєчника, збільшення матки
	

	Загальні розлади
	
	астенія, підвищене потовиділення, набряк (генералізований набряк, периферичний набряк, набряк обличчя)
	нездужання
	

	Дослідження
	
	збільшення маси тіла
	зменшення маси тіла
	


*Нерегулярні кровотечі зазвичай зникають при продовженні терапії.

Опис окремих побічних реакцій

У жінок, які приймали КГК, спостерігався підвищений ризик розвитку венозних або артеріальних тромботичних та тромбоемболічних явищ, у тому числі інфаркту міокарда, інсульту, транзиторних ішемічних атак, венозного тромбозу та ТЕЛА, які детальніше описані у розділі «Особливості застосування».

Нижчезазначені серйозні побічні реакції спостерігалися у жінок, які застосовували КОК, що також були описані у розділі «Особливості застосування»:

· венозні тромбоемболічні розлади; 
· артеріальні тромбоемболічні розлади; 
· артеріальна гіпертензія; 
· пухлини печінки; 
· розвиток або загострення захворювань, для яких зв’язок із прийомом КОК не з’ясований остаточно: хвороба Крона, неспецифічний виразковий коліт, епілепсія, міома матки, порфірія, системний червоний вовчак, герпес вагітних, хорея Сіденхама, гемолітико-уремічний синдром, холестатична жовтяниця; 
· хлоазма; 
· гострі або хронічні розлади функції печінки, що можуть потребувати припинення застосування КОК, доки показники функції печінки не повернуться до норми; 
· у жінок зі спадковою схильністю до ангіоневротичного набряку екзогенні естрогени можуть спричинити або посилювати симптоми ангіоневротичного набряку;
· екзогенні естрогени можуть викликати появу чи загострення симптомів спадкового чи набутого ангіоневротичного набряку. 

Частота діагностування раку молочної залози дещо підвищується серед жінок, які застосовують КОК. Оскільки рак молочної залози у жінок віком до 40 років зустрічається рідко, збільшення кількості випадків діагностування раку молочної залози у жінок, які застосовують нині або нещодавно застосовували КОК, є незначним щодо рівня загального ризику раку молочної залози. Взаємозв’язок із застосуванням КОК невідомий. Див. також розділи «Протипоказання» та «Особливості застосування».

Взаємодії

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

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 через автоматизовану інформаційну систему  фармаконагляду за посиланням: https://aisf.dec.gov.ua.
