Побічні реакції

Короткий опис профілю безпеки
Найчастішими побічними реакціями є флебіт, псевдоалергічні реакції та почервоніння верхньої частини тіла («синдром червоної шиї») у зв’язку із занадто швидкою внутрішньовенною інфузією ванкоміцину.

Парентеральні форми для перорального застосування: всмоктування ванкоміцину зі шлунково-кишкового тракту незначне. Однак при тяжкому запаленні слизової оболонки кишечника, особливо в поєднанні з нирковою недостатністю, можуть виникати побічні реакції, що виникають при парентеральному введенні ванкоміцину.

У зв’язку з лікуванням ванкоміцином повідомлялося про тяжкі шкірні побічні реакції (ТШПР), включаючи синдром Стівенса — Джонсона (ССД), токсичний епідермальний некроліз (ТЕН), лікарську реакцію з еозинофілією та системними симптомами (DRESS-синдром) і гострий генералізований екзантематозний пустульоз (див. розділ «Особливості застосування»).

Перелік побічних реакцій
Перелічені нижче побічні реакції розподілені за системами органів відповідно до MedDRA [Медичний словник для регуляторної діяльності]. Частота побічних реакцій класифікована 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), частота невідома (не можна оцінити за наявними даними). У кожній групі частоти небажані ефекти представлені в порядку зменшення серйозності.

	Частота
	Побічна реакція

	З боку крові та лімфатичної системи

	Поодинокі
	Оборотна нейтропенія1, агранулоцитоз, еозинофілія, тромбоцитопенія, панцитопенія

	З боку імунної системи

	Поодинокі
	Реакції гіперчутливості, анафілактичні реакції2, включаючи анафілаксію,  інфузійна реакція ванкоміцину5

	З боку органів слуху та лабіринту

	Нечасті
	Тимчасова або необоротна втрата слуху4

	Поодинокі
	Вертиго, шум у вухах3, запаморочення

	З боку серця

	Рідкісні
	Зупинка серця

	З боку судин

	Часті
	Зниження артеріального тиску

	Поодинокі
	Васкуліт

	З боку респіраторної системи, органів грудної клітки і середостіння

	Часті
	Задишка, стридор

	З боку травної системи                        

	Поодинокі
	Нудота

	Рідкісні
	Псевдомембранозний ентероколіт

	Частота невідома
	Блювота, діарея

	З боку шкіри та підшкірної клітковини

	Часті
	Почервоніння верхньої частини тіла («синдром червоної людини»), екзантема та запалення слизової оболонки, свербіж, кропив’янка

	Рідкісні
	Ексфоліативний дерматит, синдром Стівенса — Джонсона, токсичний епідермальний некроліз (ТЕН), бульозний дерматоз лінійного IgA

	Частота невідома
	Еозинофілія та системні симптоми (DRESS-синдром),

гострий генералізований екзантематозний пустульоз

	З боку нирок і сечовивідних шляхів

	Часті
	Ниркова недостатність — проявляється переважно підвищенням креатиніну сироватки крові та сечовини сироватки крові

	Поодинокі
	Інтерстиціальний нефрит, гостра ниркова недостатність

	Частота невідома
	Гострий тубулярний некроз

	Загальний стан та стан місця введення

	Часті
	Флебіт, почервоніння верхньої частини тіла та обличчя

	Поодинокі
	Лікарська лихоманка, тремтіння, біль і спазм м’язів грудей та спини


1 Оборотна нейтропенія зазвичай починається через тиждень або більше після початку внутрішньовенної терапії або після загальної дози понад 25 г.

2 Під час або незабаром після швидкої інфузії можуть виникнути анафілактичні/анафілактоїдні реакції, включаючи хрипи. Реакції зменшуються після припинення введення, як правило, впродовж від 20 хвилин до 2 годин. Ванкоміцин слід вводити повільно (див. розділи «Спосіб застосування та дози» й «Особливості застосування»). Після внутрішньом’язової ін’єкції може виникнути некроз.

3 Шум у вухах, який, можливо, передує настанню глухоти, слід розглядати як показання до припинення лікування.

4 Ототоксичність в основному спостерігалася у пацієнтів, які отримували високі дози, або у тих, хто одночасно отримував інші ототоксичні лікарські засоби, такі як аміноглікозиди, а також у тих, у кого вже спостерігалося зниження функції нирок або слуху.

5 Реакція виникала під час проведення клінічних випробувань.

Діти
Профіль безпеки загалом однаковий для дітей, підлітків та дорослих пацієнтів. Нефротоксичність була описана у дітей, як правило, у разі застосування ванкоміцину з іншими нефротоксичними агентами, такими як аміноглікозиди.
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. 

