Побічні реакції.
Коротка характеристика профілю безпеки. У ході клінічних досліджень у 32,2 % пацієнтів спостерігалися побічні реакції на лікарський засіб. Найчастіше повідомлялось про нудоту (2,8 %), підвищення рівня лужної фосфатази (ЛФ) – 2,7 %, флебіт (2,5 %, в основному у ВІЛ-інфікованих пацієнтів з периферичним вінчиком), блювання (2,5 %), підвищення рівня АСТ (2,3 %).

У таблиці побічні реакції перераховано за класами систем та органів за класифікацією MеdDRA. У кожній групі побічні реакції наведено в порядку зменшення тяжкості.

	Системи органів
	Часто 

(≥ 1/100, < 1/10)
	Нечасто
(≥ 1/1000, < 1/100)
	Рідко
(≥ 1/10000, < 1/1000)
	Частота невідома 

(частоту не можна оцінити за наявними даними)

	З боку крові та лімфатичної системи
	лейкопенія, нейтропенія, анемія
	панцитопенія, тромбоцитопенія, еозинофілія, гіпоальбумінемія
	гемолітична анемія, гемоліз 

(див. розділ «Особливості застосування»)
	дисеміноване внутрішньосудинне згортання крові

	З боку імунної системи
	
	анафілактична/

анафілактоїдна реакція (див. розділ «Особливості застосування»), підвищена чутливість
	
	анафілактичний/ анафілактоїдний шок (див. розділ «Особливості застосування»)

	З боку ендокринної системи
	
	гіпергідроз
	
	

	З боку обміну речовин та харчування
	гіпокаліємія, гіпомагніємія, гіпокальціємія
	гіпонатріємія, гіперкаліємія, гіпофосфатемія, анорексія
	
	

	З боку психіки
	
	безсоння, тривожність, сплутаність свідомості
	
	

	З боку нервової системи
	головний біль
	сонливість, тремор, запаморочення, дисгевзія
	
	

	З боку серця
	
	тахікардія, відчуття серцебиття, брадикардія,
	
	

	З боку судинної системи
	флебіт
	артеріальна гіпотензія, артеріальна гіпертензія, припливи крові
	
	шок

	З боку дихальної системи, органів грудної клітки та середостіння
	
	задишка
	
	

	З боку шлунково-кишкової системи
	нудота, блювання, діарея, біль у животі
	диспепсія, запор
	
	

	З боку гепатобіліарної системи
	підвищений рівень ЛФ, АСТ, АЛТ, білірубіну сироватки крові (зокрема гіпербілірубінемія), порушення показників функції печінки
	печінкова недостатність (див. розділ «Особливості застосування»), підвищення рівня гамма-глутамілтрансферази, жовтяниця, холестаз, збільшення печінки, гепатит
	
	гепатоцелюлярне ураження, включаючи летальні випадки (див. розділ «Особливості застосування»)

	З боку шкіри і підшкірної клітковини
	висипання
	кропив’янка, свербіж, еритема
	
	токсичні шкірні висипання, мультиформна еритема, синдром Стівенса – Джонсона, токсичний епідермальний некроліз (див. розділ «Особливості застосування»)

	З боку нирок та сечовидільної системи
	
	підвищення рівня креатиніну, сечовини у сироватці крові, загострення ниркової недостатності
	
	порушення функції нирок (див. розділ «Особливості застосування»), гостра ниркова недостатність

	Загальні розлади та місцеві реакції
	гіпертермія, озноб
	тромбоз у місці ін’єкції, запалення місця введення, біль у місці ін’єкції, периферичний набряк
	
	

	Дослідження
	
	підвищений рівень лактатдегідрогенази в сироватці крові
	
	


Опис окремих побічних реакцій

Можливі симптоми, подібні до алергічних. У клінічних дослідженнях повідомлялося про такі симптоми, як висипання й озноб. Більшість із них були легкого або помірного ступеня і не вимагали припинення лікування. Нечасто були повідомлення про серйозні реакції під час терапії мікафунгіном (наприклад, анафілактоїдна реакція 0,2 %, 6/3028), вони спостерігалися тільки у пацієнтів зі серйозними супутніми захворюваннями (наприклад, прогресуючий СНІД, злоякісні пухлини), які потребували одночасного застосування великої кількості лікарських засобів.

Побічні реакції, пов’язані з печінкою. Загальна частота побічних реакцій з боку печінки у пацієнтів, які лікувалися мікафунгіном, у клінічних дослідженнях становила 8,6 % (260/3028). Більшість цих побічних реакцій були легкого та помірного ступеня. Найчастішими побічними реакціями були підвищення рівнів ЛФ (2,7 %), АСТ (2,3 %), АЛТ (2,0 %), білірубіну крові (1,6 %) та порушення показників функції печінки (1,5 %). Лише кілька пацієнтів (1,1 %; 0,4 % – серйозні побічні реакції) припинили лікування через побічні реакції з боку печінки. Випадки серйозної печінкової дисфункції траплялися нечасто (див. розділ «Особливості застосування»).

Реакції на місці ін’єкції. Жодна з побічних реакцій на місці введення не обмежувала лікування.

Діти. 

Частота виникнення деяких побічних реакцій (наведених нижче) у дітей була вищою, ніж у дорослих. Крім того, у дітей віком до 1 року збільшення рівнів AЛT, AСT і ЛФ виявлялося у 2 рази частіше, ніж у дітей старшого віку (див. розділ «Особливості застосування»). Найбільш імовірною причиною цих відмінностей були різні попередні умови порівняно з дорослими або старшими дітьми, які спостерігалися у клінічних дослідженнях. На момент дослідження частка дітей з нейтропенією була в кілька разів вище, ніж дорослих пацієнтів (40,2 % і 7,3 % відповідно), а також з алогенними HSCT (29,4 % і 13,4 % відповідно) і гематологічними злоякісними пухлинами (29,1 % і 8,7 % відповідно).

З боку крові та лімфатичної системи: часто – тромбоцитопенія.

З боку серця: часто – тахікардія.

З боку судинної системи: часто – гіпертензія, гіпотензія.

З боку гепатобіліарної системи: часто – гіпербілірубінемія, збільшення печінки.

З боку нирок та сечовидільної системи: часто – гостра ниркова недостатність, підвищення рівня сечовини у крові.

Повідомлення про підозрювані побічні реакції

Дуже важливо повідомляти про підозрювані побічні реакції після реєстрації лікарського засобу. Це дозволяє безперервно відстежувати баланс користі та ризиків щодо лікарського засобу. Медичні працівники мають повідомляти про будь-які підозри на побічні реакції.

