Побічні реакції.

У клінічних дослідженнях щодо показань, включаючи алергічний риніт та хронічну ідіопатичну кропив’янку, про небажані ефекти на дезлоратадин у пацієнтів, які отримували рекомендовану дозу 5 мг на добу, повідомлялося на 3 % частіше, ніж у пацієнтів, які отримували плацебо.

Найчастіше, порівняно з плацебо, повідомляли про такі побічні реакції: підвищена втомлюваність (1,2 %), сухість у роті (0,8 %) та головний біль (0,6 %).

Педіатрична популяція

При клінічних дослідженнях у педіатричній популяції дезлоратадин у формі сиропу давали 246 дітям віком від 6 місяців до 11 років. Загальна частота побічних реакцій у дітей віком від 2 до 11 років була подібна у групі, що приймала дезлоратадин, та у групі, що приймала плацебо. У немовлят та дітей молодшого віку (від 6 до 23 місяців) найчастішими побічними реакціями, про які повідомляється з більш високою частотою порівняно з плацебо, є: діарея (3,7 %), підвищення температури тіла (2,3 %) та безсоння (2,3 %). При наступному дослідженні після прийому однократної дози дезлоратадину 2,5 мг у формі розчину перорального у дітей віком від 6 до 11 років побічні дії не спостерігалися.

У клінічному дослідженні з 578 пацієнтами у підлітковому віці від 12 до 17 років найчастішою побічною реакцією є головний біль. Він спостерігався у 5,9 % пацієнтів, які приймали дезлоратадин, та у 6,9 % пацієнтів, які отримували плацебо.

Існує ризик психомоторної гіперактивності (аномальної поведінки), пов’язаної зі застосуванням дезлоратадину (що може проявлятися у вигляді злості та агресії, а також збудження).

Дезлоратадин майже не проникає в центральну нервову систему. При застосуванні в рекомендованій дозі для дорослих, що становить 5 мг, не спостерігалося підвищення показника частоти сонливості порівняно з групою плацебо.

Сумарна таблиця частоти побічних реакцій.

Частота визначається як дуже часто (≥ 1/10), часто (≥ 1/100, < 1/10), нечасто (≥ 1/1000, < 1/100), рідко (≥ 1/10000, < 1/1000), дуже рідко (< 1/10000) та частота невідома (на підставі існуючих даних не можна визначити).

	Класи/системи органів
	Частота виникнення
	Побічні реакції

	Психічні розлади
	дуже рідко
	галюцинації

	
	частота невідома
	аномальна поведінка, агресія, депресивний настрій

	З боку нервової системи
	часто
	головний біль

	
	часто (діти віком до 2-х років)
	безсоння

	
	дуже рідко
	запаморочення, сонливість, безсоння, психомоторна гіперактивність, судоми

	З боку серця
	дуже рідко
	тахікардія, прискорене серцебиття

	
	частота невідома
	подовження інтервалу QT, аритмія, брадикардія, суправентрикулярна тахіаритмія

	З боку шлунково-кишкового тракту
	часто
	сухість у роті

	
	часто (діти віком до 2-х років)
	діарея

	
	дуже рідко
	біль у животі, нудота, блювання, диспепсія, діарея

	З боку гепатобіліарної системи
	дуже рідко
	підвищення рівня ферментів печінки, підвищення рівня білірубіну, гепатит

	
	частота невідома
	жовтяниця

	З боку шкіри та підшкірних тканин
	частота невідома
	фоточутливість

	З боку очей
	частота невідома
	сухість очей

	З боку скелетно-м’язової системи та сполучної тканини
	дуже рідко
	міалгія

	Загальні порушення
	часто
	підвищена втомлюваність

	
	часто (діти віком до 2-х років)
	гарячка

	
	дуже рідко
	реакції гіперчутливості (анафілаксія, ангіоневротичний набряк, задишка, свербіж, висипання, кропив’янка)

	
	частота невідома
	астенія


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.
