Побічні реакції.
Короткий опис профілю безпеки.

Безпека посаконазолу оцінювалася за участю > 2400 пацієнтів та здорових добровольців у процесі клінічних досліджень та за досвідом післяреєстраційного застосування. Найчастішими побічними реакціями, про які повідомлялося, були нудота, блювання, діарея, гіпертермія та підвищення рівня білірубіну.

Перелік побічних реакцій представлено у таблиці 6.

Побічні реакції розподілені за частотою проявів: 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 (неможливо оцінити на підставі наявних даних).

Таблиця 6.

Побічні реакції, про які повідомлялося під час клінічних досліджень та протягом періоду післяреєстраційного застосування, розподілені за класами систем органів та частотою проявів*
	Системи органів
	Побічні реакції та їх частота†

	З боку крові та лімфатичної системи 
	Часто: нейтропенія.

Нечасто: тромбоцитопенія, лейкопенія, анемія, еозинофілія, лімфаденопатія, інфаркт селезінки.

Рідко: гемолітико-уремічний синдром, тромботична тромбоцитопенічна пурпура, панцитопенія, коагулопатія, геморагія.

	З боку імунної системи
	Нечасто: алергічні реакції.
Рідко: реакції гіперчутливості.

	З боку ендокринної системи
	Рідко: недостатність надниркових залоз, зменшення рівня гонадотропіну.

Частота невідома: псевдоальдостеронізм.

	З боку обміну речовин, метаболізму
	Часто: дисбаланс електролітів, анорексія, зниження апетиту, гіпокаліємія, гіпомагніємія.
Нечасто: гіперглікемія, гіпоглікемія.

	З боку психіки
	Нечасто: патологічні сни, сплутаність свідомості, порушення сну.

Рідко: психічні розлади, депресія.

	З боку нервової системи
	Часто: парестезія, запаморочення, сонливість, головний біль, дисгевзія.
Нечасто: судоми, нейропатія, гіпестезія, тремор, афазія, безсоння.

Рідко: порушення мозкового кровообігу, енцефалопатія, периферична нейропатія, втрата свідомості.

	З боку органів зору
	Нечасто: затуманення зору, фотофобія, зниження гостроти зору. Рідко: диплопія, скотома.

	З боку органів слуху та вестибулярного апарату
	Рідко: порушення слуху.

	З боку серцево-судинної системи
	Часто: артеріальна гіпертензія.

Нечасто: синдром подовження інтервалу QT, зміна ЕКГ, відчуття серцебиття, брадикардія, надшлуночкова екстрасистолія, тахікардія, артеріальна гіпотензія, васкуліт. Рідко: шлуночкова тахікардія torsade de pointes, шлуночкова тахікардія, дихально-серцева недостатність, серцева недостатність, інфаркт міокарда, раптова смерть, тромбоемболія легеневої артерії, тромбоз глибоких вен.

	З боку респіраторної системи, органів грудної клітки та середостіння
	Нечасто: кашель, носова кровотеча, закладеність носа, гикавка, плевральний біль, тахіпное.

Рідко: легенева гіпертензія, інтерстиціальна пневмонія, пневмоніт.

	З боку травного тракту
	Дуже часто: нудота.

Часто: блювання, нудота, біль у животі, діарея, диспепсія, сухість у роті, метеоризм, запор, аноректальний дискомфорт. Нечасто: панкреатит, здуття живота, ентерит, епігастральний дискомфорт, відрижка, гастроезофагеальний рефлюкс, набряк рота.

Рідко: гастроінтестинальні кровотечі, кишкова непрохідність.

	З боку печінки і жовчовивідних шляхів*
	Часто: підвищення рівня функціональних проб печінки (АЛТ, АСТ, білірубіну, лужної фосфатази, гамма-глутамілтрансферази).
Нечасто: пошкодження гепатоцитів, гепатит, жовтяниця, гепатомегалія, холестаз, гепатотоксичність, порушення функцій печінки.

Рідко: печінкова недостатність, холестатичний гепатит, холестаз, гепатоспленомегалія, біль у ділянці печінки, астериксис.

	З боку шкіри та підшкірної клітковини
	Часто: висипання, свербіж.

Нечасто: утворення виразок у роті, алопеція, дерматит, еритема, петехії.

Рідко: синдром Стівенса-Джонсона, везикулярні висипання.

	З боку опорно-рухової системи та сполучної тканини
	Нечасто: біль у спині, біль у кінцівках, біль у шиї, біль у кістково-м’язовій системі, біль у кінцівках.

	З боку нирок та сечовидільної системи
	Нечасто: гостра ниркова недостатність, ниркова недостатність, підвищення рівня креатиніну в крові. Рідко: нирковий канальцевий ацидоз, інтерстиціальний нефрит.

	З боку репродуктивної системи
	Нечасто: порушення менструального циклу.

Рідко: біль у молочних залозах.

	Загальні розлади та реакції у місці введення
	Часто: підвищення температури тіла (гарячка), слабкість, втома.

Нечасто: набряк, біль, озноб, нездужання, дискомфорт у грудях, непереносимість лікарського засобу, відчуття нервозності, запалення слизової оболонки.

Рідко: набряк язика та обличчя.

	Лабораторні показники:
	Нечасто: змінені рівні лікарських засобів, зниження рівня фосфору в крові, відхилення від норми показників рентгенографії грудної клітки.


† Базуючись на побічних реакціях, що спостерігалися при застосуванні суспензії оральної.

* Під час післяреєстраційного спостереження надійшло повідомлення про тяжке ураження печінки з летальним наслідком.

Опис окремих побічних реакцій
Розлади з боку гепатобіліарної системи.

Під час післяреєстраційного спостереження за застосуванням посаконазолу у формі оральної суспензії надійшло повідомлення про тяжке ураження печінки з летальним наслідком (див. розділ «Особливості застосування»).
Повідомлення про підозрювані побічні реакції

Повідомлення про підозрювані побічні реакції після реєстрації лікарського засобу є важливою процедурою. Це дозволяє продовжувати моніторинг співвідношення «користь/ризик» для відповідного лікарського засобу. Медичним працівникам необхідно повідомляти про будь-які підозрювані побічні реакції через національну систему повідомлень.

