Побічні реакції. 

Найбільш поширеною побічною реакцією, про яку повідомлялося під час клінічних досліджень, було порушення менструації. Порушення менструації спостерігалися у близько 50 % жінок, які приймали дезогестрел. Оскільки дезогестрел (на відміну від інших контрацептивів, що містять лише прогестаген) спричиняє пригнічення овуляції приблизно на 100 %, порушення менструації виникають частіше, ніж при застосуванні препаратів, що містять тільки прогестаген. У 20–30 % жінок кровотечі можуть стати частішими, проте у інших 20 % — спостерігатися рідше або взагалі припинитися. Вагінальні кровотечі можуть бути тривалішими. Після декількох місяців застосування препарату кровотечі стають менш частими. Інформування, консультування і щоденник, в якому фіксуються усі епізоди кровотечі, допоможуть жінці правильно сприймати особливості кровотечі.
В ході клінічних випробувань дезогестрелу найчастіше повідомлялося про такі побічні реакції (> 2,5 %): акне, зміни настрою, біль у молочних залозах, нудота і збільшення маси тіла. Побічні реакції вказані в таблиці нижче.

Побічні реакції класифіковані за частотою розвитку і системами органів згідно з термінологією MedDRA [Медичний словник для регуляторної діяльності].
	Системи органів
(MedDRA)*
	Частота побічних реакцій

	
	Часті

(( 1/100)
	Нечасті

(< 1/100, ( 1/1000)
	Поодинокі

(< 1/1000)
	Частота невідома (неможливо оцінити з наявних даних)

	Інфекції та інвазії
	
	Вагінальна інфекція
	
	

	Порушення імунної системи
	
	
	
	Реакції гіперчутливості, включаючи ангіоневротичний набряк та анафілаксію

	Психічні розлади
	Зміни настрою, пригнічений настрій, 

зниження лібідо
	
	
	

	З боку нервової 

системи
	Головний біль
	
	
	

	З боку органів зору 
	
	Непереносимість контактних лінз
	
	

	З боку травного тракту 
	Нудота
	Блювання
	
	

	З боку шкіри та підшкірних тканин 
	Акне 
	Алопеція
	Свербіж, кропив’янка, вузликова еритема
	

	З боку репродуктивної системи та молочних залоз
	Біль у молочних залозах, нерегулярні менструації, аменорея 
	Дисменорея, кіста яєчників
	
	

	Загальні порушення 
	
	Втомлюваність
	
	

	Дослідження
	Збільшення маси тіла
	
	
	


* MedDRA (Система класифікації побічних реакцій на лікарські засоби), версія 9.0.
При застосуванні лікарського засобу Дезофемоно® 75 можуть виникнути такі побічні реакції, як виділення з молочних залоз та рідко — позаматкова вагітність (див. розділ «Особливості застосування»). Крім того можливий ангіоневротичний набряк (або його загострення) та/або загострення спадкового ангіоневротичного набряку (див. розділ «Особливості застосування»). 

Повідомлялося про ряд серйозних побічних реакцій у жінок, які приймають (комбіновані) оральні контрацептиви. До них належать венозні та артеріальні тромбоемболії, гормонозалежні новоутворення (наприклад, рак молочної залози) і хлоазма, деякі з них докладно розглянуті у розділі «Особливості застосування».

Можливе виникнення «проривної» кровотечі та/або втрата ефективності контрацептиву внаслідок взаємодії інших лікарських засобів (індукторів мікросомальних ферментів) з гормональними контрацептивами (див. розділ «Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші види взаємодій»).

Повідомлення про підозрювані побічні реакції

Повідомлення про підозрювані побічні реакції у період постмаркетингового спостереження є дуже важливими. Це дає можливість здійснювати контроль співвідношення користь/ризик для лікарських засобів. Медичні працівники повинні повідомляти про будь-які підозрювані побічні реакції.

