Побічні реакції. 

Побічні реакції зазначені у порядку зменшення тяжкості. Частота визначається як часті (від ≥1/100 до ≤ 1/10), нечасті (від ≥1/1000 до <1/100) і поодинокі (від ≥1/10000 до <1/1000). Інші побічні реакції, що спостерігалися тільки у період постмаркетингового спостереження і частоту яких не можна оцінити, зазначено у колонці «Частота невідома».

	Класи систем органів 
	Часті
	Нечасті
	Поодинокі
	Частота невідома

	Інфекційні процеси 

та інвазії 
	
	вагініт/вульво-вагініт, вагінальний кандидоз або інші грибкові вульвовагінальні інфекції
	сальпінгоофорит, інфекції сечовивідних шляхів, цистит, мастит, цервіцит, грибкові інфекції, кандидоз, герпес ротової порожнини, грип, бронхіт, синусит, інфекції верхніх дихальних шляхів, вірусні захворювання
	

	Доброякісні, злоякісні  і новоутворення нез’ясованої природи (у т.ч. кісти і поліпи)
	
	
	лейоміома матки, ліпома молочної залози
	

	З боку системи крові та лімфатичної системи
	
	
	анемія 
	

	З боку імунної системи
	
	
	гіперчутливість
	загострення симптомів спадкового та набутого ангіоневротичного набряку

	З боку ендокринної системи
	
	
	вірильний синдром
	

	Метаболічні порушення та порушення харчування
	
	підвищення апетиту
	анорексія
	

	Психічні розлади
	
	пригнічений настрій 
	депресія, ментальні розлади, безсоння, розлади сну, агресія
	зміна настрою, підвищення лібідо, зниження лібідо, 

	З боку нервової системи
	головний біль
	запаморочення, мігрень
	ішемічний інсульт, порушення мозкового кровообігу, дистонія
	

	З боку органів зору
	
	
	сухість слизової оболонки ока, подразнення очей, осцилопсія, порушення зору
	непереноси-мість контактних лінз

	З боку органів слуху
	
	
	раптова втрата слуху, дзвін у вухах, вертиго, порушення слуху
	

	З боку серця
	
	
	кардіоваскулярні порушення, тахікардія3
	

	З боку судин
	
	гіпертензія, гіпотензія
	ВТЕ, АТЕ, ТЕЛА, тромбофлебіт, діастолічна гіпертензія, циркуляторні ортостатичні порушення, припливи, варикозне розширення вен, порушення з боку вен, болючість по ходу вен
	

	З боку органів дихання, грудної клітки та середостіння
	
	
	астма, гіпервентиляція
	

	З боку шлунково-кишкового тракту 
	
	біль у черевній порожнині4, нудота, блювання, діарея
	гастрит, ентерит, диспепсія
	

	З боку шкіри та підшкірної клітковини
	
	акне, алопеція, висип5, свербіж6
	дерматит алергічний, дерматит атопічний/ нейродерміт, екзема, псоріаз, гіпергідроз, хлоазма, порушення пігментації/ гіперпігментація, себорея, лупа, гірсутизм, захворювання шкіри, шкірні реакції, целюліт («апельсинова кірка»), павукоподібний невус
	кропив’янка, вузликова еритема, мультиформна еритема

	З боку кістково-м’язової системи і сполучної тканини
	
	
	біль у спині, дискомфорт у м’язах та кістках, міалгія, біль у кінцівках
	

	З боку

репродуктивної системи та молочних залоз
	болючість  молочних залоз7
	аномальні кровотечі відміни8, міжменструальні кровотечі9, збільшення молочних залоз10, набряк молочних залоз, дисменорея, генітальні/вагінальні виділення, кіста яєчника, тазовий біль
	дисплазія шийки матки, кіста придатків матки, болючість придатків матки, кіста молочної залози, фіброзно-кістозна мастопатія, диспареунія, галакторея, менструальні порушення
	виділення з молочних залоз

	Вроджені, сімейні та генетичні порушення 
	
	
	Прояви безсимптомної полімастії
	

	Загальні розлади та реакції у місці введення
	
	підвищена втомлюваність11 
	біль у грудній клітці, периферичні набряки, грипоподібний стан, запалення, пірексія, дратівливість
	затримка рідини

	Дані обстежень 
	
	збільшення маси тіла
	підвищення рівня тригліцеридів у крові, гіперхолестеринемія, зниження маси тіла, зміни маси тіла
	


3включаючи збільшення частоти серцевих скорочень

4включаючи біль у верхній та нижній частині живота, дискомфорт у черевній порожнині/здуття

5 включаючи макулярний висип

6 включаючи генералізований свербіж

7 включаючи відчуття дискомфорту та напруженості молочних залоз

8 включаючи менорагію, гіпоменорею, олігоменорею та аменорею

9 в тому числі вагінальні кровотечі і метрорагії

10 включаючи нагрубання і набухання молочних залоз 

11 в тому числі слабкість і нездужання

Найбільш прийнятний термін MedDRA використано для опису кожної побічної реакції.

Синоніми або пов’язані стани не наведені, але мають бути прийняті до уваги.

Опис окремих побічних реакцій

Нижченаведені серйозні побічні реакції спостерігалися у жінок, які застосовували КПК (також див. розділ «Особливості застосування»).

Пухлини 

- Частота діагностування раку молочної залози дещо підвищується у жінок, які застосовують пероральні контрацептиви. Оскільки рак молочної залози у жінок віком до 40 років спостерігається рідко, частота є незначною щодо загального ризику раку молочної залози. Зв’язок із застосуванням КПК невідомий. 

- Пухлини печінки (доброякісні та злоякісні).

- Рак шийки матки.

Інші стани

- Гіпертригліцеридемія (підвищений ризик панкреатиту при застосуванні КПК).

- Артеріальна гіпертензія.

- Розвиток або загострення захворювань, зв’язок яких із прийомом КПК не з’ясований остаточно: жовтяниця та/або свербіж, пов’язаний з холестазом; утворення жовчних каменів; порфірія; системний червоний вовчак; гемолітико-уремічний синдром; хорея Сиденгама; герпес вагітних; втрата слуху, пов’язана з отосклерозом.

- Екзогенні естрогени можуть викликати або посилювати симптоми спадкового та набутого ангіоневротичного набряку.
- Розлади функції печінки.

- Зміни толерантності до глюкози або вплив на периферичну резистентність до інсуліну.

- Хвороба Крона, виразковий коліт.

- Хлоазма.

Взаємодії 

Проривні кровотечі та/або зниження контрацептивної дії можуть виникнути внаслідок взаємодії інших лікарських засобів (індукторів ферментів) із пероральними 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 за співвідношенням користь/ризик для лікарських засобів. Медичні працівники повинні повідомляти про будь-які підозрювані побічні реакції.

