Побічні реакції
Під час клінічних досліджень анідулафунгіну повідомлялося про побічні реакції, пов’язані з інфузією, включаючи висипання, свербіж, задишку, бронхоспазм, артеріальну гіпотензію (поширені явища), припливи та кропив’янку (нечасті явища) (див. розділ «Особливості застосування»).

Нижче у таблиці наведені побічні реакції, пов’язані з усіма причинами (терміни MedDRA [Медичний словник для регуляторної діяльності]), за даними від 840 суб’єктів, які отримували 100 мг анідулафунгіну. 

Частоту побічних реакцій визначено таким чином: дуже часті (≥ 1/10), часті (від ≥ 1/100 до < 1/10), нечасті (від≥ 1/1000 до < 1/100), поодинокі (від ≥ 1/10000 до < 1/1000), рідкісні (< 1/10000) та частота невідома (не можна оцінити з наявних даних). У кожній групі частоти небажані ефекти представлені в порядку зменшення серйозності.

Таблиця 7. Побічні реакції  
	Системи органів
	Дуже часті
	Часті
	Нечасті
	Частота невідома

	З боку системи крові та лімфатичної системи
	
	
	Коагулопатія
	

	З боку імунної системи
	
	
	
	Анафілактичний шок,

анафілактична реакція*

	Метаболічні та аліментарні розлади
	Гіпокаліємія
	Гіперглікемія
	
	

	З боку нервової системи
	
	Судоми,

головний біль
	
	

	Судинні порушення
	
	Артеріальна гіпотензія, артеріальна гіпертензія
	Патологічний рум’янець, припливи
	

	З боку респіраторного тракту, органів грудної клітки та середостіння
	
	Бронхоспазм,

диспное
	
	

	З боку шлунково-кишкового тракту
	Діарея,

нудота
	Блювання
	Біль у верхній частині живота
	

	З боку гепатобіліарної системи
	
	Підвищення рівня аланін-аміно-трансферази, підвищення рівня лужної фосфатази крові, підвищення рівня аспартат-аміно-трансферази, підвищення рівня білірубіну крові, холестаз
	Підвищення рівня гамма-глутаміл-трансферази
	

	З боку шкіри та підшкірної клітковини
	
	Висипання,

свербіж
	Кропив’янка
	

	З боку ниркової та сечовидільної системи
	
	Підвищення рівня креатиніну в крові
	
	

	Загальні порушення та порушення у місці введення
	
	
	Біль у місці введення препарату


	


* Див. розділ «Особливості застосування». 
Діти

Безпеку застосування анідулафунгіну досліджували у 68 дітей (віком від 1 місяця до < 18 років) з ІКК у проспективному відкритому непорівняльному педіатричному дослідженні (див. розділ «Фармакодинаміка»). Певні гепатобіліарні побічні реакції, включаючи підвищення рівня аланінамінотрансферази (AЛT) та аспартатамінотрансферази (AСT), з більшою частотою спостерігали у дітей (7–10 %), ніж у дорослих (2 %). Хоча це могло бути спричинено тяжкістю основного захворювання, не можна виключати, що гепатобіліарні побічні реакції частіше виникають у дітей порівняно з дорослими.

Повідомлення про підозрювані побічні реакції

Повідомлення про підозрювані 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 через Автоматизовану інформаційну систему з фармаконагляду за посиланням: https://aisf.dec.gov.ua.

