Побічні реакції. 

У ході клінічних досліджень найчастіше повідомляли про таку небажану реакцію як нерегулярні кровотечі. Приблизно 50 % жінок, які застосовували дезогестрел, таблетки по 0,075 мг, повідомляли про ациклічні кров’янисті виділення. Оскільки дезогестрел, таблетки по 0,075 мг, на відміну від інших контрацептивів, що містять тільки прогестаген, призводить до пригнічення овуляції практично у 100 % випадків, нерегулярні кровотечі при його застосуванні виникають частіше, ніж при прийомі інших контрацептивів, що містять тільки прогестаген. У 20‒30 % жінок кровотечі стають частішими, у той час як в інших 20 % ‒ рідшими або навіть можуть повністю припинитися. Вагінальні кровотечі можуть також стати тривалішими.

Після двох місяців прийому препарату простежується тенденція до менш частих менструацій. Інформація, консультації та ведення щоденника менструацій допоможуть жінці адаптуватися до нового графіку менструацій.

За даними клінічних досліджень дезогестрелу, таблеток по 0,075 мг, найчастіше (>2,5 %) повідомляли про такі небажані реакції як акне, зміни настрою, біль у молочних залозах, нудота і збільшення маси тіла. Небажані реакції наведені у таблиці нижче.

Небажані реакції класифіковані за частотою розвитку і класами систем органів: часті (від  ≥1/100 до <1/10), нечасті (від ≥1/1000 до <1/100), поодинокі (<1/1000) та частота невідома (неможливо встановити за наявними даними)
	Класи систем/органів

(MedDRA)
	Частота побічних реакцій

	
	Часті
	Нечасті
	Поодинокі
	Частота невідома

	Інфекції та інвазії
	
	
	Вагінальна інфекція
	

	З боку імунної системи
	
	
	
	Реакції гіперчутливості, включно з ангіоневротичним набряком та анафілаксію

	Психічні розлади
	Зміни настрою,

пригнічений настрій, зниження лібідо
	
	
	

	З боку нервової системи
	Головний біль
	
	
	

	З боку органів зору 
	
	Непереносимість контактних лінз
	
	

	З боку травного тракту 
	Нудота
	Блювання
	
	

	З боку шкіри та підшкірних тканин 
	Акне 
	Алопеція
	Висип, кропив’янка, вузликова еритема
	

	З боку репродуктивної системи та молочних залоз
	Біль у молочних залозах, порушення менструації, аменорея 
	Дисменорея, 

кісти яєчників
	
	

	Загальні порушення 
	
	Втомлюваність
	
	

	Лабораторні аналізи


	Збільшення маси тіла
	
	
	


Можуть виникнути такі побічні реакції при застосуванні препарату Лактинет®-Ріхтер як виділення з молочних залоз та рідко ‒ позаматкова вагітність (див. розділ «Особливості застосування»). Додатково можливе загострення спадкового ангіоневротичного набряку (див. розділ «Особливості застосування»). 

Відомо про ряд (серйозних) небажаних реакцій, зареєстрованих у жінок, які приймають (комбіновані) пероральні контрацептиви. До них відносяться венозні та артеріальні тромбоемболії, гормонзалежні новоутворення (наприклад, пухлини печінки, рак молочної залози) і хлоазма, деякі з них докладно розглянуті у розділі «Особливості застосування».

Можливе виникнення «проривної» кровотечі та/або втрати ефективності контрацептива внаслідок взаємодії інших лікарських засобів (індукторів мікросомальних ферментів) з гормональними контрацептивами (див. розділ «Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші види взаємодій»).

Повідомлення про підозрювані побічні реакції

Важливим є отримання звітності про підозрювані побічні реакції після реєстрації лікарського засобу. Це дає можливість здійснювати контроль за співвідношенням користь/ризик для лікарського засобу. Працівники галузі охорони здоров’я  повинні повідомляти про будь-які підозрювані  побічні реакції з допомогою національної системи повідомлення про побічні реакції.

