Побічні реакції.

Найпоширенішими побічними реакціями під час контрольованих клінічних досліджень були сонливість (9,44 %), головний біль (6,9 %), втома (3,1 %), астенія (1,5 %), сухість у роті (1,2 %) та запаморочення (1,03 %).

Більшість побічних явищ, що спостерігалися під час контрольованих клінічних досліджень, були легкого чи помірного ступеня і зазвичай не вимагали припинення лікування. Частота небажаних реакцій визначена таким чином: часто (≥ 1/100 до < 1/10); нечасто (≥ 1/1000 до < 1/100), рідко (≥ 1/10000 до < 1/1000).

Повідомлялося про нижчезазначені небажані реакції у пацієнтів під час застосування рупатадину у ході клінічних досліджень та спонтанних повідомлень.

	Системи органів
	Часто
	Нечасто 

	Інфекції та інвазії
	
	Фарингіт

Риніт

	Обмін речовин та травлення / порушення метаболізму та харчування
	
	Підвищення апетиту

	Нервова система
	Запаморочення

Головний біль

Сонливість
	Порушення уваги

	Дихальна система, органи грудної клітки та середостіння
	
	Кашель

Сухість у горлі

Носова кровотеча

Сухість слизової оболонки носа

Біль у глотці та гортані

	Шлунково-кишковий тракт
	Сухість у роті
	Біль у животі

Біль у верхній частині живота 

Діарея

Диспепсія

Нудота

Блювання

Запор

	Шкіра та підшкірна клітковина
	
	Висип

	Скелетно-м’язова, сполучна тканина та кістки
	
	Артралгія

Біль у спині

Міалгія

	Загальні порушення та порушення в місці введення препарату
	Астенія 

Втома
	Нездужання

Гарячка

Спрага

Подразнення

	Лабораторні дослідження
	
	Підвищення рівня аланінамінотрансферази

Підвищення рівня аспартатамінотрансферази

Підвищення креатинфосфокінази крові

Патологічні функціональні печінкові проби

Збільшення маси тіла


Крім того, у процесі дослідження у постреєстраційний період було повідомлено про три рідкісні побічні реакції: тахікардія, прискорене серцебиття та реакції гіперчутливості (включно з реакціями анафілаксії, ангіоневротичного набряку та кропив’янки) при застосуванні рупатадіну у формі таблеток 10 мг.
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 відсутність ефективності лікарського засобу через автоматизовану інформаційну систему з фармаконагляду за посиланням: https//aisf.dec.gov.ua.

