Побічні реакції.

У таблиці нижче наведено перелік побічних реакцій із зазначенням частоти, що отримані у процесі клінічних досліджень з участю 6000 дорослих пацієнтів, які отримували рекомендовані дози препарату Лінезолід КРКА протягом періоду до 28 днів.

Найчастіше повідомлялося про діарею (8,9 %), нудоту (6,9 %), блювання (4,3 %) та головний біль (4,2 %).

Найчастішими побічними реакціями, про які повідомляли, були головний біль, діарея, нудота та блювання. Приблизно 3 % пацієнтів припинили лікування через розвиток зумовлених препаратом побічних реакцій.

Побічні реакції, про які повідомлялося в постмаркетинговий період, включені до переліку нижче із зазначенням частоти виникнення як «частота невідома», оскільки частоту виникнення не можна встановити за наявними даними.

Частота побічних реакцій визначена таким чином: дуже часто (> 1/10), часто (> 1/100, < 1/10), нечасто (> 1/1 000, < 1/100), рідко (> 1/10 000, < 1/1 000), дуже рідко (< 1/10 000), частота невідома (не можна встановити на підставі наявних даних).

	Система органів
	Часто 

(> 1/100, 

< 1/10)
	Нечасто 

(> 1/1000, 

< 1/100)
	Рідко

(>1/10000, 

< 1/1000)
	Дуже рідко

(< 1/10000)
	Частота невідома

(не можна встановити на підставі наявних даних)

	Інфекції та інвазії
	Кандидоз (зокрема оральний та вагінальний) або грибкові інфекції
	Антибіотико-асоційовані коліти, включаючи псевдомемб-ранозний коліт1, вагініт
	
	
	

	З боку системи кровообігу та лімфатичної системи
	Анемія1,4, тромбоцитопенія1
	Панцитопенія1, еозинофілія, лейкопенія, нейтропенія
	Сидеробластна анемія1
	
	Мієлосупресія

	З боку імунної системи
	
	
	Анафілаксія
	
	

	З боку метаболізму та харчування
	
	Гіпонатріємія
	Лактатацидоз1
	
	

	З боку психіки 
	Безсоння
	
	
	
	

	Неврологічні розлади
	Головний біль, перверсії смаку (металічний присмак), запаморочення
	Периферична нейропатія1, гіпестезія, парестезія, судоми1
	
	
	Серотоніновий синдром2

	З боку органів зору
	
	Затуманення зору1, зорова нейропатія1
	Дефект поля зору1
	
	Неврит зорового нерва1, втрата зору1, зміна зорового чуття1, зміна сприйняття кольору1

	З боку органів слуху та лабіринту
	
	Дзвін у вухах
	
	
	

	З боку серця
	
	Аритмія (тахікардія)
	
	
	

	З боку судин
	Гіпертензія
	Флебіт, тромбофлебіт, транзиторна ішемічна атака
	
	
	

	З боку шлунково-кишкового тракту
	Діарея, нудота, блювання, локальний або загальний біль у животі, запор, диспепсія
	Сухість у роті, гастрит, панкреатит, глосит, послаблення випорожнень, стоматит, розлади або зміна кольору язика
	Знебарвлення поверхні зубів
	
	

	З боку гепато​біліарної системи
	Відхилення від норм показників функціональних печінкових проб, збільшення рівнів аланінаміно​трансферази, аспартатамі​нотрансферази або лужної фосфатази
	Підвищення загального білірубіну
	
	
	

	З боку шкіри та підшкірної клітковини
	Свербіж, висипання
	Ангіоедема, дерматит, надмірне потовиділення, кропив’янка
	Токсичний епідермальний некроліз4, синдром Стівенса–Джонсона4, гіперчутливість, васкуліт
	
	Алопеція

	З боку опорно-рухового апарату та сполучної тканини
	
	
	Рабдоміоліз
	
	

	З боку нирок і сечовивідної системи
	Підвищення азоту сечовини крові
	Поліурія, підвищення креатиніну, ниркова недостатність 
	
	
	

	З боку репродуктивної системи та молочних залоз
	
	Вульвовагінальні порушення
	
	
	

	Загальні розлади та порушення у місці введення
	Гарячка, локалізований біль
	Пропасниця, втома, підвищення спраги
	
	
	

	Дослідження
	Біохімія

Підвищення лактатдегідрогенази, креатинінкінази, ліпази, амілази або глюкози (без голодування). Зниження загального рівня білка, альбуміну, натрію та кальцію. Підвищення або зниження рівня калію або бікарбонату. Гематологія

Підвищення вмісту нейтрофілів або еозинофілів. Зниження рівня гемоглобіну, гематокриту або кількості еритроцитів. Підвищення або зниження кількості тромбоцитів або лейкоцитів
	Біохімія

Підвищення рівня натрію або кальцію. Зниження рівня глюкози (без голодування). Підвищення або зниження рівня хлоридів. Гематологія

Підвищення кількості ретикулоцитів. Зниження кількості нейтрофілів
	
	
	


1Див. розділ «Особливості застосування».

2Див. розділи «Протипоказання» та «Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші види взаємодій».

3Частота побічних реакцій оцінюється з використанням "The Rule of 3".

4Під час контрольованих клінічних досліджень, в яких лінезолід застосовували у період до 28 днів, у 2,0 % пацієнтів відзначалася анемія. У разі застосування незареєстрованого лікарського засобу за гуманітарною програмою (compassionate use) з участю пацієнтів з інфекціями, що загрожують життю, та супутніми захворюваннями відсоток пацієнтів, у яких виникла анемія після прийому лінезоліду протягом ≤ 28 днів, становив 2,5 % (33 з 1326) порівняно з 12,3 % (53 з 430), які лікувалися > 28 днів. Співвідношення зафіксованих випадків тяжкої анемії, спричиненої застосуванням лікарського засобу, що потребувало переливання крові, становило 9 % (3 з 33) у пацієнтів, які лікувалися протягом ≤ 28 днів, та 15 % (8 з 53) у пацієнтів, які лікувалися протягом > 28 днів.

Діти

Дані про безпеку лікарського засобу отримані в ході клінічних дослідженнях за участю понад 500 дітей (від народження до 17 років), не вказують на те, що профіль безпеки лінезоліду дітей відрізняється від профілю безпеки дорослих пацієнтів.

Звітування 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 до Державного експертного центру МОЗ України за посиланням: https://aisf.dec.gov.ua.
