Побічні реакції.

а) Клінічні дослідження таблетованих форм з тією самою комбінацією діючих речовин показали, що найчастішими побічними реакціями (>20%) були проривна кровотеча, незначні кров’янисті виділення, головний біль і біль у ділянці молочних залоз. Імовірність нерегулярних кровотеч знижується при продовженні прийому таблеток з тим же самим складом діючих речовин.

б) Після клінічного дослідження 1629 жінок із застосуванням таблеток з тією самою комбінацією діючих речовин були описані наступні побічні реакції.

	Класи систем органів (MedDRA)
	Дуже часто

(≥ 1/10)
	Часто
(≥ 1/100,

< 1/10)
	Нечасто 

(≥ 1/1000, 

< 1/100)
	Рідко
(≥ 1/10000, 

< 1/1 000)
	Дуже рідко (< 1/10000)
	Частота невідома

(неможливо оцінити з наявних даних)

	Інфекції та інвазії
	
	
	Вагіналь​ний кандидоз
	Вульвовагі​ніт
	
	

	Доброякіс​ні, злоякісні та неуточнені новоутво​рення (включа​ючи цисти і поліпи)
	
	
	Фіброаде​нома молочної залози
	
	
	

	З боку імунної системи
	
	
	Гіперчут​ливість до препа​рату, вклю​чаючи шкірні алергічні реакції
	
	
	Загострення симптомів спадкового та набутого ангіоневро​тичного набряку

	З боку обміну речовин
	
	
	Зміни рівня ліпідів у крові, включа​ючи гіпертри-​

гліцериде​мію
	Збільшення апетиту
	
	

	Психічні порушен​ня
	
	Пригніче​ний настрій, знервова​ність, дратівли​вість
	Зменшен​ня лібідо
	
	
	

	З боку нервової системи
	
	Запаморо​чення, мігрень (та/або загострення мігрені)
	
	
	
	

	З боку органів зору
	
	Порушення зору
	
	Кон’юнкти-віт, непере​носимість контактних лінз
	
	

	З боку органів слуху та лабіринто​ві пору​шення
	
	
	
	Раптова втрата слуху, шум у вухах
	
	

	З боку судин
	
	
	
	Артеріальна гіпертензія, артеріальна гіпотензія, циркулятор​ний колапс, варикозне розширення вен, тромбоз вен, венозна / артеріаль​на тромбо​емболія (ВТЕ/АТЕ)
	
	

	З боку шлунково-кишкового тракту
	Нудота
	Блювання
	Біль у животі, здуття живота, діарея
	
	
	

	З боку шкіри та підшкірної клітковини
	
	Акне
	Порушен​ня пігмента​ції, хлоазма, алопеція, сухість шкіри, гіпергід​роз, випа​дання волосся
	Уртикарні висипання, екзема, еритема, свербіж, загострення псоріазу, гіпертрихоз
	Вузликова еритема
	

	З боку кістково-м’язової системи та сполучної тканини
	
	Відчуття тяжкості
	Біль у спині, м’язові пору​шення
	
	
	

	З боку репродук​тивної системи та молочних залоз
	Виділен​ня з піхви, дисмено​рея, амено​рея
	Біль внизу живота
	Галакто​рея
	Збільшення молочних залоз, менорагія, передмен​струальний синдром
	
	

	Загальні розлади і порушен​ня у місці введення
	
	Дратівли​вість, стом​люваність, набряки, збільшення маси тіла
	
	
	
	

	Лаборатор​ні дані
	
	Підвищення артеріально​го тиску
	
	
	
	


Крім того, наступні побічні реакції при постмаркетинговому застосуванні діючих речовин етинілестрадіол та хлормадинону ацетат були зафіксовані такі побічні реакції: астенія та алергічні реакції, включаючи ангіоневротичний набряк.

Опис окремих побічних реакцій.

При застосуванні КГК, які містили етинілестрадіолу 0,03 мг та хлормадинону ацетату 2 мг, також повідомлялося про такі побічні реакції:

· У жінок при застосуванні КГК, спостерігається підвищений ризик артеріальних і венозних тромботичних та тромбоемболічних подій, включаючи інфаркт міокарда, інсульт, транзиторні ішемічні напади, тромбоз вен та емболію легеневої артерії, (див. розділ «Особливості застосування»).

· За даними деяких досліджень, тривале застосування КГК підвищує ризик розвитку захворювань жовчовивідних шляхів.

· У рідкісних випадках після прийому гормональних контрацептивів реєстрували випадки доброякісних пухлин печінки, ще рідше реєстрували злоякісні пухлини; в окремих випадках ці пухлини були причиною внутрішньочеревної кровотечі (див. розділ «Особливості застосування»).

· Загострення хронічних запальних захворювань кишечнику (хвороби Крона, виразкового коліту) (див. розділ «Особливості застосування»).

Інформація про інші серйозні побічні реакції, такі як рак матки або рак молочної залози, наведена в розділі «Особливості застосування».

Взаємодії

Проривна кровотеча та/або контрацептивна неефективність можуть бути результатом взаємодії інших лікарських засобів (індуктори ферментів) з оральними контрацептивами (див. розділ «Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші види взаємодій»).

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 застосуванні 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.
