Побічні реакції.
Більшість побічних реакцій, про які повідомлялося під час застосування ранібізумабу, пов’язані з процедурою інтравітреальної ін’єкції.

Найчастіші побічні реакції, пов’язані з процедурою введення ранібізумабу, включали: біль в оці, гіперемію ока, підвищення внутрішньоочного тиску, запалення склоподібного тіла, відшарування склоподібного тіла, крововиливи в сітківку, порушення зору, плаваючі помутніння склоподібного тіла, крововиливи в кон’юнктиву, подразнення ока, відчуття стороннього тіла в оці, підвищене сльозовиділення, блефарит, сухість очей та відчуття свербежу в оці.

Найчастіше повідомлялося про такі неофтальмологічні побічні реакції, як головний біль, назофарингіт та артралгія.

Менш часті, але більш тяжкі побічні реакції включали ендофтальміт, сліпоту, відшарування сітківки, розрив сітківки та ятрогенну травматичну катаракту (див. розділ «Особливості застосування»).

Побічні реакції, що спостерігалися після введення ранібізумабу у клінічних дослідженнях, представлені в таблиці нижче.

Побічні реакції# наведено за класами систем органів та частотою виникнення згідно з такою систематизацією: дуже часті (≥ 1/10), часті (від ≥ 1/100 до < 1/10), нечасті (від ≥ 1/1000 до < 1/100), поодинокі (від ≥ 1/10 000 до < 1/1000), рідкісні (< 1/10 000), частота невідома (частоту не можна визначити з доступних даних). У кожній групі побічні реакції представлені у порядку зменшення їхньої серйозності.
	Інфекції та інвазії

	Дуже часті
	Назофарингіт

	Часті
	Інфекція сечовивідних шляхів*

	З боку крові та лімфатичної системи

	Часті
	Анемія

	З боку імунної системи

	Часті
	Гіперчутливість

	Психічні розлади

	Часті
	Тривожність

	З боку нервової системи

	Дуже часті
	Головний біль

	З боку органів зору

	Дуже часті
	Запалення склоподібного тіла, відшарування склоподібного тіла, крововиливи в сітківку, порушення зору, біль в оці, плаваючі помутніння склоподібного тіла, крововиливи в кон’юнктиву, подразнення ока, відчуття стороннього тіла в оці, підвищене сльозовиділення, блефарит, сухість очей, гіперемія ока, відчуття свербежу в оці

	Часті
	Дегенерація сітківки, ураження сітківки, відшарування сітківки, розрив сітківки, відшарування пігментного епітелію сітківки, розрив пігментного епітелію сітківки, зниження гостроти зору, крововиливи в склоподібне тіло, ураження склоподібного тіла, увеїт, ірит, іридоцикліт, катаракта, субкапсулярна катаракта, помутніння задньої капсули, точковий кератит, ерозія рогівки, запалення передньої камери ока, порушення чіткості зору, крововиливи у місці ін’єкції, крововиливи в око, кон’юнктивіт, алергічний кон’юнктивіт, виділення з ока, фотопсія, фотофобія, відчуття дискомфорту в оці, набряк повіки, біль у повіці, гіперемія кон’юнктиви

	Нечасті
	Сліпота, ендофтальміт, гіпопіон, гіфема, кератопатія, спайки райдужки, відкладення на рогівці, набряк рогівки, утворення стрій на рогівці, біль у місці введення, подразнення у місці введення, незвичні відчуття в оці, подразнення повіки

	З боку дихальної системи, органів грудної клітки та середостіння

	Часті
	Кашель

	З боку шлунково-кишкового тракту

	Часті
	Нудота

	З боку шкіри та підшкірної клітковини

	Часті
	Алергічні реакції (висипання, кропив’янка, свербіж, еритема)

	З боку кістково-м’язової системи та сполучної тканини

	Дуже часті
	Артралгія

	Лабораторні показники

	Дуже часті
	Підвищення внутрішньоочного тиску

	· Побічні реакції визначали як побічні явища (щонайменше у 0,5 % пацієнтів), що виникали з більшою частотою (щонайменше у 2 %) у пацієнтів, які отримували лікування ранібізумабом у дозі 0,5 мг, порівняно з тими, хто отримував контрольний препарат (плацебо або вФДТ).

* Спостерігалося тільки у пацієнтів із ДМН.


Побічні реакції, пов’язані з класом препарату

У дослідженнях фази ІІІ ексудативної ВМД загальна частота неокулярних крововиливів, побічного явища, потенційно пов’язаного із застосуванням системних інгібіторів VEGF (судинного ендотеліального фактора росту), була дещо вищою у пацієнтів, які отримували ранібізумаб. Проте закономірності серед різних видів крововиливів не було. Існує теоретичний ризик появи артеріальних тромбоемболічних ускладнень після інтравітреального введення інгібіторів VEGF. У клінічних дослідженнях ранібізумабу в пацієнтів із ВМД, ДМН, ПДР, ТВС та ХНВ спостерігалася низька частота появи артеріальних тромбоемболічних ускладнень і не було суттєвих відмінностей між групами, які отримували ранібізумаб та контрольний препарат.

Повідомлення про підозрювані побічні реакції

Повідомлення про підозрювані побічні реакції після реєстрації лікарського засобу має важливе значення. Це дає змогу проводити безперервний моніторинг співвідношення між користю й ризиками, пов’язаними із застосуванням цього лікарського засобу. Медичним та фармацевтичним працівникам, а також пацієнтам або їх законним представникам слід повідомляти про усі випадки підозрюваних побічних реакцій та відсутності ефективності лікарського засобу через Автоматизовану інформаційну систему з фармаконагляду за посиланням: https://aisf.dec.gov.ua/.
