Побічні реакції. 

Опис окремих побічних реакцій

Збільшення ризику розвитку артеріальних і венозних тромботичних і тромбоемболічних ускладнень, включаючи інфаркт міокарда, інсульт, транзиторні ішемічні атаки, венозний тромбоз і тромбоемболію легеневої артерії, було відзначено у жінок, які застосовують комбіновані пероральні контрацептиви. Більш детальна інформація викладена у розділі «Особливості застосування». 

Крім того, при застосуванні КПК спостерігалися інші небажані явища, такі як артеріальна гіпертензія, гормонозалежні пухлини (наприклад, пухлини печінки, молочної залози), хлоазма, про що докладно описано у розділі «Особливості застосування».
Як і при застосуванні будь-яких КПК, може спостерігатися зміна характеру менструальної кровотечі, особливо у перший місяць застосування. Можуть спостерігатися зміни частоти кровотеч (повне зникнення, зниження або збільшення частоти), інтенсивності (зниження або збільшення) або тривалості.

Можливі побічні реакції, описані у жінок, які приймали КПК, що містять 0,15 мг дезогестрелу і 0,02 мг етинілестрадіолу (як у препараті Новінет), а також загальні для КПК побічні реакції наведені в таблиці нижче3. Всі побічні реакції класифіковані за системами органів і за частотою виникнення: дуже часті (≥ 1/10), часті (≥ 1/100 − < 1/10), нечасті (≥ 1/1 000 − < 1/100), поодинокі (≥ 1/10 000 − < 1/1 000) та частота невідома (неможливо визначити за наявними даними).
	Класи систем органів
	Часті


	Нечасті


	Поодинокі
	Частота невідома

	Розлади імунної системи
	
	
	Гіперчутливість
	Посилення симптомів спадкового та набутого ангіоневротич-ного набряку

	Розлади обміну речовин і харчування
	
	Затримка рідини
	
	

	Психічні порушення
	Пригнічений настрій

Зміна настрою
	Зниження лібідо
	Підвищення лібідо


	

	Розлади нервової системи
	Головний біль
	Мігрень
	
	

	Розлади органів зору
	
	
	Непереносимість контактних лінз
	

	Судинні розлади
	
	
	Венозна тромбоемболія (ВТЕ)

Артеріальна тромбоемболія (АТЕ)
	

	Розлади шлунково-кишкового тракту 
	Нудота

Біль у животі
	Блювання 

Діарея
	
	

	Розлади шкіри та підшкірної клітковини
	
	Висипання

Кропив’янка


	Вузликова еритема Мультиформна еритема
	

	Розлади репродуктивної системи та молочних залоз
	Болючість молочних залоз

Біль у молочних залозах
	Збільшення молочних залоз
	Вагінальні виділення Виділення з молочних залоз
	

	Загальні розлади та реакції у місці введення 
	Збільшення маси тіла
	
	Зменшення маси тіла
	


3Для опису конкретних побічних реакцій наведено найбільш відповідний термін MedDRA. Синоніми або пов’язані з побічною реакцією стани не зазначені, однак їх слід враховувати.

Взаємодії

Проривні кровотечі та/або неефективність контрацептивного засобу можуть бути результатами взаємодії пероральних контрацептивів з іншими лікарськими засобами, які індукують мікросомальні ферменти (див. розділ «Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші види взаємодій»).

Повідомлення про підозрювані побічні реакції

Повідомляти про підозрювані медикаментозні побічні реакції необхідно навіть після того, як отримано реєстраційне посвідчення. Це дозволяє продовжувати моніторинг співвідношення користь/ризик для даного лікарського засобу. Працівників сфери охорони здоров’я просять повідомляти про всі підозрювані побічні реакції, використовуючи національну систему інформування.

