Побічні реакції. 

Побічні реакції визначаються за частотою: дуже часто (≥ 1/10), часто (≥ 1/100 до < 1/10), нечасто      (≥ 1/1000 до < 1/100), рідко (≥ 1/10000 до < 1/1000), дуже рідко (< 1/10000).

Інфекції та інвазії

Часто:
альвеолярний остит

Нечасто: 
гастроентерит, інфекції верхніх дихальних шляхів, інфекції сечовивідного тракту

З боку крові і лімфатичної системи 

Нечасто:
анемія (переважно в результаті шлунково-кишкової кровотечі), лейкопенія, тромбоцитопенія

З боку імунної системи 

Нечасто:
гіперчутливість‡ ß 

Рідко:
ангіоневротичний набряк/анафілактичні/анафілактоїдні реакції, у тому числі шок ‡
Розлади метаболізму і харчування

Часто:
набряки/затримка рідини 

Нечасто:
зниження або посилення апетиту, збільшення маси тіла

Психічні порушення

Нечасто:
тривожність, депресія, погіршення розумової діяльності, галюцинації‡
Рідко:
сплутаність свідомості‡, неспокійний стан‡ 

З боку нервової системи 

Часто:
запаморочення, головний біль 

Нечасто:
дисгевзія, безсоння, парестезія/гіпестезія, сонливість

З боку органів зору 

Нечасто:
нечіткість зору, кон’юнктивіт 

З боку органів слуху і вестибулярного апарату 

Нечасто:
шум у вухах, запаморочення

З боку серцево-судинної системи 

Часто:
відчуття серцебиття, аритмія‡, артеріальна гіпертензія

Нечасто:
фібриляція передсердь, тахікардія‡, застійна серцева недостатність, неспецифічні зміни на ЕКГ, стенокардія‡, інфаркт міокарда§, припливи крові, інсульт§, транзиторна ішемічна атака, гіпертонічний криз‡, васкуліт‡
З боку дихальної системи, органів грудної клітки та середостіння 

Часто:
бронхоспазм‡ 

Нечасто:
кашель, диспное, носова кровотеча

З боку шлунково-кишкового тракту 

Дуже часто:
біль у животі 

Часто:
запор, метеоризм, гастрит, печія/кислотний рефлюкс, діарея, диспепсія/ дискомфорт у ділянці епігастрія, нудота, блювання, езофагіт, виразки в ротовій порожнині

Нечасто:
здуття живота, зміна характеру перистальтики кишечнику, сухість у роті, гастродуоденальні виразки, пептичні виразки, у тому числі перфорація і кровотеча ШКТ, синдром подразненого кишечнику, панкреатит‡
З боку гепатобіліарної системи 

Часто:
підвищення рівня АЛТ, підвищення рівня АСТ

Рідко:
гепатит‡, печінкова недостатність‡, жовтяниця‡ 

З боку шкіри і підшкірної клітковини 

Часто:
екхімоз 

Нечасто:
набряк обличчя, свербіж, висипання, еритема‡, кропив’янка‡ 

Рідко †:
синдром Стівенса–Джонсона‡, токсичний епідермальний некроліз‡, стійка медикаментозна еритема‡
З боку опорно-рухової системи і сполучної тканини 

Нечасто:
спазми/судоми м’язів, скелетно-м’язовий біль/скутість

З боку нирок і сечовидільної системи 

Нечасто:
протеїнурія, підвищення рівня креатиніну в сироватці крові, ниркова недостатність/дисфункція‡ 
Порушення загального стану 

Часто:
астенія/втома, грипоподібні симптоми

Нечасто:
біль у грудній клітці 

Лабораторні дослідження 

Нечасто:
підвищення рівня азоту сечовини крові, підвищення рівня креатинфосфокінази, гіперкаліємія, підвищення рівня сечової кислоти

Рідко:
зниження рівня натрію в крові 
‡ 
Ця побічна реакція ідентифікована у процесі посмаркетингового застосування еторикоксибу. Частота визначалася за максимальною частотою у клінічних дослідженнях (дані зібрані за показаннями та затвердженою дозою).

†
Категорія частоти виникнення побічних реакцій «рідко» визначалася згідно з вимогами до короткої характеристики препарату (SmPC) (2-й перегляд, вересень 2009 року) на підставі розрахованої верхньої межі 95 % довірчого інтервалу для 0 явищ з урахуванням кількості учасників, які приймали еторикоксиб в аналізі даних III фази, об’єднаних за дозою і показанням (n = 15470).

ß
Гіперчутливість включає поняття: алергія, медикаментозна алергія, медикаментозна гіперчутливість, гіперчутливість, гіперчутливість неуточнена, реакція гіперчутливості та неуточнена алергія.

§
За результатами аналізу тривалих, контрольованих за допомогою плацебо і активного препарату порівняння досліджень, селективні інгібітори ЦОГ-2 були пов’язані зі збільшенням ризику виникнення серйозних артеріальних тромботичних подій, включаючи інфаркт міокарда та інсульт. Малоймовірно, що абсолютний ризик виникнення таких явищ перевищує 1 % на рік (нечасті).

При застосуванні НПЗЗ повідомлялося про такі серйозні побічні реакції: нефротоксичність, включаючи інтерстиціальний нефрит і нефротичний синдром. Тому не можна виключати їх виникнення при застосуванні еторикоксибу.

Повідомлення про побічні реакції після реєстрації лікарського 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 систему з фармаконагляду за посиланням: https://aisf.dec.gov.ua.
