Побічні реакції. 

Найчастішими побічними ефектами (у 1–10 % пацієнтів) є головний біль, абдомінальний біль, запор, діарея, здуття живота та нудота/блювання.

Нижче наведені побічні реакції, які були виявлені або підозрювалися під час клінічних випробувань або постмаркетингового застосування омепразолу.  Як було з’ясовано, вони не були дозозалежними. Побічні реакції розподілені за системами органів. Частоту визначено таким чином:  дуже часто (≥ 1/10); часто (≥ 1/100, < 1/10); нечасто (≥ 1/1000, < 1/100); рідко (≥ 1/10000, < 1/1000); дуже рідко (< 1/10000); частота невідома (неможливо визначити за наявною інформацією).
	Частота
	Побічна реакція

	З боку крові і лімфатичної системи

	Рідко
	Лейкопенія, тромбоцитопенія

	Дуже рідко
	Агранулоцитоз, панцитопенія

	З боку імунної системи

	Рідко
	Реакції підвищеної чутливості, наприклад гарячка, ангіоневротичний набряк та анафілактична реакція/шок

	Порушення метаболізму

	Рідко
	Гіпонатріємія

	Частота невідома
	Гіпомагніємія, тяжка гіпомагніємія може призвести до гіпокальціємії.

Гіпомагніємія, що може спричинити гіпокаліємію

	Психічні порушення

	Нечасто
	Безсоння

	Рідко
	Збудження, сплутаність свідомості, депресія

	Дуже рідко
	Агресія, галюцинації

	З боку нервової системи

	Часто
	Головний біль

	Нечасто
	Запаморочення, парестезії, сонливість

	Рідко
	Порушення смаку

	З боку органів зору

	Рідко
	Нечіткість зору

	З боку органів слуху і вестибулярного апарату

	Нечасто
	Вертиго 

	З боку органів дихання, грудної клітки і середостіння

	Рідко
	Бронхоспазм

	З боку шлунково-кишкового тракту

	Часто
	Абдомінальний біль, запор, діарея, здуття живота, нудота/блювання, поліпи з фундальних залоз (доброякісні)

	Рідко
	Сухість у роті, стоматит, кандидоз шлунково-кишкового тракту

	Частота невідома
	Мікроскопічний коліт

	З боку печінки і жовчовивідних шляхів

	Нечасто
	Підвищення рівня печінкових ферментів

	Рідко
	Гепатит, що супроводжується або не супроводжується жовтяницею

	Дуже рідко
	Печінкова недостатність, енцефалопатія у пацієнтів із наявним захворюванням печінки

	З боку шкіри та підшкірної клітковини

	Нечасто
	Дерматит, свербіж, висипання, кропив’янка

	Рідко
	Алопеція, підвищення чутливості до світла (фоточутливість)

	Дуже рідко
	Мультиформна еритема, синдром Стівенса–Джонсона, токсичний епідермальний некроліз 

	Частота невідома
	Підгострий шкірний червоний вовчак 

	З боку скелетно-м’язової системи та сполучної тканини

	Нечасто
	Переломи стегна, зап’ястка або хребта

	Рідко
	Артралгія, міалгія

	Дуже рідко
	М’язова слабкість

	З боку нирок та сечовидільної системи

	Рідко
	Тубулоінтерстиціальний нефрит (з можливим прогресуванням до ниркової недостатності) 

	З боку статевої системи та молочних залоз

	Дуже рідко
	Гінекомастія

	Загальні розлади і розлади у місці введення

	Нечасто
	Нездужання, периферичний набряк

	Рідко
	Посилене потовиділення


Діти
Безпеку застосування омепразолу визначали у 310 дітей віком від 0 до 16 років із кислотозалежними захворюваннями. Є деякі дані довгострокового дослідження безпеки застосування препарату у 46 дітей, які отримували підтримуючу терапію омепразолом у процесі лікування тяжкого ерозійного езофагіту протягом 749 днів. Профіль побічних реакцій схожий із профілем у дорослих при короткочасному та довготривалому лікуванні. Даних щодо впливу омепразолу на ріст і статеве дозрівання за результатами тривалого спостереження немає.

Повідомлення про підозрювані побічні реакції 

Повідомлення про побічні реакції після реєстрації лікарського засобу має велике значення. Це дає змогу проводити моніторинг співвідношення користь/ризик при застосування цього лікарського засобу. Медичним та фармацевтичним працівникам, а також пацієнтам або їхнім 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.
