Побічні реакції. 
Резюме профілю безпеки

Серед побічних ефектів, які найчастіше виникали у клінічних дослідженнях (а також у період післяреєстраційного застосування) езомепразолу, відзначаються головний біль, біль у животі, діарея і нудота. Крім того, профіль безпеки езомепразолу є однаковим для різних лікарських форм, показань для застосування, вікових груп і популяцій пацієнтів. Дозозалежних небажаних реакцій виявлено не було.

У таблиці наведено побічні реакції, які розділені на групи у відповідності з термінологією MedDRA (Medical Dictionary for Regulatory Activitie) із зазначенням частоти появи: дуже часто (≥1/10); часто (від ≥1/100 до <1/10); нечасто (від ≥1/1000 до <1/100); рідко (від ≥1/10000 до <1/1000); дуже рідко (<1/10000), частота невідома (частота виникнення не може бути встановлена на підставі наявних даних).

	Класи систем органів
	Частота
	Побічні реакції

	З боку кровоносної та лімфатичної систем
	Рідко 
	Лейкопенія, тромбоцитопенія

	
	Дуже рідко
	Агранулоцитоз, панцитопенія

	З боку імунної системи
	Рідко
	Реакції гіперчутливості, такі як гарячка, ангіоневротичний набряк, анафілактичні реакції/шок 

	Збоку метаболізму та харчування
	Нечасто
	Периферичний набряк

	
	Рідко
	Гіпонатріємія 

	
	Частота невідома
	Гіпомагніємія.

Тяжка форма гіпомагніємії може корелювати з гіпокальціємією. Гіпомагніємія також може бути пов’язана з гіпокаліємією.

	Психічні розлади
	Нечасто 
	Безсоння 

	
	Рідко
	Збудженість, сплутаність свідомості, депресія

	
	Дуже рідко
	Агресія, галюцинації

	З боку нервової системи
	Часто 
	Головний біль

	
	Нечасто 
	Запаморочення, парестезії, сонливість

	
	Рідко
	Порушення смаку

	З боку органів зору
	Нечасто 
	Нечіткість зору

	З боку органів слуху та рівноваги
	Нечасто 
	Вертиго 

	З боку дихальної системи, органів грудної клітки та середостіння
	Рідко
	Бронхоспазм 

	З боку травної системи
	Часто 
	Біль у животі, запор, діарея, метеоризм, нудота/блювання, залозисті поліпи дна шлунка (доброякісні)

	
	Нечасто 
	Сухість у роті

	
	Рідко
	Стоматит, шлунково-кишковий кандидоз

	
	Частота невідома
	Мікроскопічний коліт

	З боку печінки та жовчовивідних шляхів
	Нечасто 
	Підвищення рівнів печінкових ферментів

	
	Рідко 
	Гепатит, с жовтяницею або без 

	
	Дуже рідко
	Печінкова недостатність, енцефалопатія у пацієнтів із попередньо наявною хворобою печінки

	З боку шкіри та підшкірної клітковини
	Часто 
	Реакції у місці введення*

	
	Нечасто 
	Дерматит, свербіж, висип, кропив’янка 

	
	Рідко
	Алопеція, світлочутливість

	
	Дуже рідко
	Поліморфна еритема, синдром Стівенса-Джонсона, токсичний епідермальний некроліз

	
	Частота невідома
	Підгострий шкіряний червоний вовчак (див. розділ «Особливості застосування»)

	З боку кістково-м’язової системи та сполучної тканини
	Нечасто 
	Перелом стегна, зап’ястка або хребта (див. розділ «Особливості застосування»)

	
	Рідко
	Артралгія, міалгія

	
	Дуже рідко
	М’язова слабкість

	З боку нирок на сечовидільної системи
	Дуже рідко
	Інтерстиціальний нефрит (у деяких пацієнтів одночасно повідомляли про ниркову недостатність)

	З боку репродуктивної системи та молочних залоз
	Дуже рідко
	Гінекомастія 

	Загальні порушення та реакції у місці введення
	Рідко
	Нездужання, посилене потовиділення


* Реакції у місці введення спостерігалися переважно в дослідженні із застосуванням високих доз протягом 3 діб (72 годин).

Необоротні порушення зору відзначалися рідко у критичних пацієнтів, які отримували омепразол (рацемат) у вигляді ін'єкції, особливо у високих дозах, однак причинно-наслідковий зв'язок не встановлений.

Педіатрична популяція

Рандомізоване відкрите міжнародне дослідження було проведено з метою оцінки фармакокінетики багаторазового внутрішньовенного застосування езомепразолу протягом 4 діб при введенні один раз на добу дітям віком від 0 до 18 років (див. розділ «Фармакокінетика»). Всього в дослідження безпеки були включені 57 пацієнтів (серед них 8 дітей віком 1-5 років). Отримані дані узгоджуються з відомим профілем безпеки езомепразолу і нових загроз безпеці пацієнтів виявлено не було.

Повідомлення про побічні реакції

Після виходу лікарського засобу на ринок важливо повідомляти про побічні реакції, які виникають при його застосуванні. Це дозволяє здійснювати безперервний моніторинг співвідношення користь-ризик застосування лікарського засобу. Лікарям і фармацевтам слід повідомляти про будь-які побічні реакції.

