Побічні реакції.

Щодо серйозних побічних реакцій у пацієнток, які застосовують КОК, див. також розділ «Особливості застосування». Нижчезазначені побічні реакції спостерігалися під час застосування лікарського засобу Вібін (див. таблицю 3).

Таблиця 3

Побічні реакції, що спостерігалися під час застосування лікарського засобу Вібін

	Системи органів 
	Побічні реакції за частотою

	
	Часті

(( 1/100 та < 1/10)
	Нечасті

(( 1/1000 та <1/100)
	Поодинокі 

((1/10000 та < 1/1000)

	З боку імунної система
	
	
	Гіперчутливість, астма

	Психічні порушення
	Пригнічення настрою
	Підвищення лібідо, зниження лібідо
	

	З боку нервової системи
	Головний біль
	
	

	З боку органів слуху
	
	
	Гіпоакузія

	З боку судин
	Мігрень
	Артеріальна гіпертензія, артеріальна гіпотензія
	Венозна тромбоемболія, артеріальна тромбоемболія

	З боку шлунково-кишкового тракту 
	Нудота
	Блювання, діарея
	

	З боку шкіри та підшкірної клітковини
	
	Акне, екзема, свербіж, алопеція
	Вузлувата еритема, мультиформна еритема

	З боку репродуктивної системи та молочних залоз
	Менструальні розлади, міжменструальні кровотечі, болючість молочних залоз, нагрубання молочних залоз, вагінальні виділення, вульвовагінальний кандидоз
	Збільшення молочних залоз, вагінальні інфекції
	Виділення з молочних залоз

	Загальні розлади 
	
	Затримка рідини, збільшення маси тіла, зменшення маси тіла
	


Опис окремих побічних реакцій

У жінок, які приймали КГК, спостерігався підвищений ризик розвитку венозних або артеріальних тромботичних/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 застосовують КОК, що також були описані у розділі «Особливості застосування»:

· венозні тромбоемболічні розлади;

· артеріальні тромбоемболічні розлади;

· артеріальна гіпертензія;

· пухлини печінки;

· розвиток або загострення захворювань, зв’язок яких 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 спричиняти або посилювати симптоми ангіоневротичного набряку.

Побічні реакції, що спостерігалися у пацієнток, які застосовували КОК: емоційна лабільність, депресія; втрата лібідо; венозні та артеріальні тромбоемболічні явища, що включають оклюзію периферичних глибоких вен, тромбоз та емболію легеневих судин, інфаркт міокарда, інсульт (у т.ч. геморагічний, ішемічний інсульт, транзиторна ішемічна атака); еритема.

Інші побічні реакції, що пов’язані з групою комбінованих оральних контрацептивів, також зазначені у розділах «Протипоказання» та «Особливості застосування» (у т. ч. втрата слуху, пов’язана з отосклерозом, гіпертригліцеридемія та підвищений ризик розвитку панкреатиту, утворення жовчних каменів, зміни толерантності до глюкози або вплив на периферичну резистентність до інсуліну, жовтяниця та/або свербіж, пов’язаний із холестазом, реакції гіперчутливості, включаючи висип, кропив’янку).

Частота діагностування раку молочної залози дещо підвищується серед жінок, які застосовують КОК. Оскільки рак молочної залози у жінок віком до 40 років виникає 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»).

Післяреєстраційні дані (Застереження оприлюднені Центром оцінки та дослідження лікарських засобів (CDER) FDA)
При проведенні п'яти досліджень, у яких порівнювали ризик раку молочної залози між постійними користувачами (поточним або минулим використанням) КОК і ніколи не користувачами КОК, не повідомляли про відсутність зв'язку між будь-яким застосуванням КОК і ризиком раку молочної залози, при цьому оцінки ефекту коливалися у межах 0,90-1,12.

У трьох дослідженнях порівнювали ризик виникнення раку молочної залози між жінками, які на даний час застосовують або застосовували нещодавно КОК (<6 місяців з моменту останнього застосування) і тими, хто ніколи їх не застосовував. В одному з цих досліджень повідомляли про відсутність зв'язку між ризиком виникнення раку молочної залози та застосуванням КОК. Два інших дослідження виявили підвищений відносний ризик 

1,19-1,33 при поточному або нещодавньому застосуванні. У процесі обох цих досліджень виявили підвищений ризик виникнення раку молочної залози при тривалому застосуванні з відносними ризиками від 1,03 при менш ніж одному році застосування КОК до приблизно 

1,4 при більш ніж 8-10 роках застосування КОК.

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 з фармаконагляду за посиланням: https://aisf.dec.gov.ua.

