Побічні реакції. 

Побічні реакції описано згідно з MedDRA. Застосовано найбільш відповідний термін MedDRA для опису певної реакції та пов’язаних станів.

Побічні реакції найчастіше розвиваються протягом перших місяців після початку застосування Діємоно® і зникають при продовженні лікування. Можуть спостерігатися зміни характеру менструальних кровотеч, такі як кровомазання, нерегулярні кровотечі або аменорея. Повідомлялося про наступні побічні реакції у пацієнток, які отримували дієногест по 2 мг. 

Побічними реакціями, про які найчастіше повідомляли під час лікування дієногестом по 2 мг, є головний біль (9,0 %), біль у молочних залозах (5,4 %), пригнічений настрій (5,1 %) та акне (5,1 %).

На додаток у більшості пацієнток, які отримували дієногест по 2 мг, спостерігається зміна характеру менструальних кровотеч. Характер менструальних кровотеч оцінювали систематично, із застосуванням щоденників пацієнток, та аналізували із застосуванням методу ВОЗ протягом 90-денного звітного періоду. Протягом перших 90 днів лікування дієногестом по 2 мг спостерігали наступні характери кровотеч (n = 290; 100 %): аменорея (1,7  %), нечасті кровотечі (27,2 %), часті кровотечі (13,4 %), нерегулярні кровотечі (35,2  %), тривалі кровотечі (38,3 %), нормальна менструальна кровотеча, тобто жодна з попередніх категорій (19,7 %). Протягом четвертого референтного періоду спостерігалися наступні характери кровотеч (n = 149; 100 %): аменорея (28,2 %), нечасті кровотечі (24,2  %), часті кровотечі (2,7 %), нерегулярні кровотечі (21,5 %), тривалі кровотечі (4,0  %), нормальна менструальна кровотеча, тобто яка не відноситься до жодної з попередніх категорій (22,8 %). Зміни характеру менструальних кровотеч лише іноді описані як побічні реакції у пацієнток (див. таблицю побічних реакцій).

У таблиці 1 зазначені побічні реакції відповідно до класифікації MedDRA (MedDRA SOCs), про які повідомлялося під час лікування дієногестом по 2 мг, та їх частота. У межах кожної групи побічні реакції зазначені у порядку зменшення частоти.

Частота визначена на підставі об’єднаних даних чотирьох клінічних досліджень з участю 332 пацієнток (100 %).
                                                                                                                                          Таблиця 1 

                  Побічні реакції, клінічні дослідження III фази, N= 332

	Системи органів (MedDRA)
	Часті

(( 1/100 - ( 1/10)
	Нечасті

(( 1/1000 - ( 1/100)

	З боку системи кровотворення та лімфатичної системи
	
	анемія

	Порушення метаболізму та розлади харчування
	підвищення маси тіла
	зниження маси тіла, підвищений апетит

	З боку психічної системи
	пригнічений настрій, порушення сну, нервозність, втрата лібідо, зміни настрою
	тривожність, депресія, раптові зміни настрою

	З боку нервової системи
	головний біль, мігрень
	порушення балансу вегетативної нервової системи, порушення уваги

	З боку органів зору
	
	сухість очей

	З боку органів слуху та вестибулярного апарату
	
	дзвін у вухах

	З боку серця
	
	неспецифічні циркуляторні розлади, посилене серцебиття

	З боку судин
	
	артеріальна гіпотензія

	З боку дихальної системи, органів грудної клітки та середостіння
	
	задишка

	З боку шлунково-кишкової системи
	нудота, абдомінальний біль, метеоризм, здуття живота, блювання
	діарея, запор, абдомінальний дискомфорт, запалення шлунково-кишкового тракту, гінгівіт

	З боку шкіри та підшкірної клітковини
	акне, алопеція
	сухість шкіри, гіпергідроз, свербіж, гірсутизм, оніхоклазія, лупа, дерматит, аномальний ріст волосся, реакції фоточутливості, зміни пігментації

	З боку опорно-рухової системи та сполучних тканин
	біль у спині
	біль у кістках, м’язові судоми, біль у кінцівках, відчуття тяжкості у кінцівках

	З боку нирок та сечовидільної системи
	
	інфекція сечовивідних шляхів

	З боку репродуктивної системи та з боку молочних залоз
	дискомфорт у молочних залозах, кіста яєчників, припливи, маткові/ вагінальні кровотечі, у т ч. кровомазання
	вагінальний кандидоз, вульвовагінальна сухість, виділення зі статевих органів, біль у ділянці малого таза, атрофічний вульвовагініт, збільшення молочних залоз, кістозно-фіброзні захворювання молочних залоз, нагрубання молочних залоз

	Загальні розлади та місцеві реакції
	астенічні стани, дратівливість
	набряк


Зниження мінеральної щільності кісткової тканини

У ході неконтрольованого клінічного дослідження з участю 111 пацієнток підліткового віку (від 12 до <18 років), які отримували терапію із застосуванням дієногесту по 2 мг, 103  пацієнткам вимірювали МЩКТ. Близько у 72 % учасниць дослідження спостерігалося зниження МЩКТ поперекового відділу хребта (L2 – L4) після 12 місяців застосування (див. розділ «Особливості застосування»).

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.
