Побічні реакції.

Ритонавір, дозований як фармакокінетичний підсилювач.

Побічні реакції, пов’язані із застосуванням ритонавіру як фармакокінетичного підсилювача, залежать від конкретного інгібітора протеази, що застосовується одночасно з ритонавіром. Інформацію про побічні реакції відповідного інгібітора протеази, що застосовується одночасно з ритонавіром, можна знайти в інструкції для медичного застосування цього інгібітора протеази.

Ритонавір, дозований як антиретровірусний засіб.
Побічні реакції, про які повідомлялося під час клінічних досліджень та постмаркетингового застосування, що спостерігалися у дорослих пацієнтів.
Найчастішими побічними реакціями у пацієнтів, які отримують ритонавір окремо або в комбінації з іншими антиретровірусними препаратами, були розлади з боку шлунково-кишкового тракту (у тому числі діарея, нудота, блювання, болі у верхній та нижній частині живота), неврологічні порушення (включаючи парестезію та парестезію слизової оболонки ротової порожнини), втома/астенія.

Побічні реакції представлено за органами та системами органів та за частотою виникнення: дуже часто (≥ 1/10), часто (від ≥ 1/100 до <1/10), нечасто (≥1/1000 до <1/100), рідко (≥ 1/10 000 до <1/1000), частота невідома – частота виникнення не може бути визначена на основі наявних даних.
	З боку системи крові та лімфатичної системи

	Часто
	Зниження рівня лейкоцитів, гемоглобіну, нейтрофілів, підвищення рівня еозинофілів, тромбоцитопенія

	Нечасто
	Підвищення рівня нейтрофілів

	З боку імунної системи

	Часто
	Підвищена чутливість, у тому числі кропив’янка і набряк обличчя

	Рідко 
	Анафілаксія

	Порушення обміну речовин, метаболізму

	Часто
	Гіперхолестеринемія, гіпертригліцеридемія, подагра, набряк і периферичні набряки, дегідратація (зазвичай асоційована з гастроінтестинальними симптомами)

	Нечасто
	Цукровий діабет

	Рідко
	Гіперглікемія

	З боку нервової системи

	Дуже часто
	Дисгевзія, парестезія слизової оболонки ротової порожнини та периферична парестезія, запаморочення, периферична нейропатія, головний біль

	Часто
	Безсоння, занепокоєння, сплутаність свідомості, неуважність, синкопе, судоми

	З боку органів зору

	Часто
	Затуманення зору

	З боку серця

	Нечасто
	Інфаркт міокарда

	З боку судин

	Часто
	Артеріальна гіпертензія, артеріальна гіпотензія, у тому числі ортостатична гіпотензія, відчуття холоду на периферії

	З боку дихальної системи, органів грудної клітки та середостіння

	Дуже часто
	Фарингіт, біль у ротоглотці, кашель

	З боку шлунково-кишкового тракту

	Дуже часто
	Біль у животі (у верхній та нижній частині), нудота, діарея (включаючи тяжку, з електролітним дисбалансом), блювання, диспепсія

	Часто
	Анорексія, метеоризм, виразки в ротовій порожнині, шлунково-кишкова кровотеча, гастроезофагеальна рефлюксна хвороба, панкреатит

	З боку печінки та жовчовивідних шляхів

	Часто
	Гепатит (у тому числі підвищення АСТ, АЛТ, ГГТ), підвищення білірубіну в крові (в тому числі жовтяниця)

	З боку шкіри і підшкірної клітковини

	Дуже часто
	Свербіж, висипання (в тому числі еритематозне і макулопапульозне)

	Часто
	Акне

	Рідко
	Синдром Стівенса – Джонсона, токсичний епідермальний некроліз (ТЕН)

	З боку скелетно-м’язової системи та сполучної тканини

	Дуже часто
	Артралгія та біль у спині

	Часто
	Міозит, рабдоміоліз, міалгія, міопатія/ підвищення креатинфосфокінази

	З боку нирок та сечовивідних шляхів

	Часто
	Збільшення частоти сечовипускання, ниркова недостатність (наприклад олігурія, підвищення рівня креатиніну крові)

	Нечасто
	Гостра ниркова недостатність

	Частота невідома
	Нефролітіаз

	Нечасто
	Гостра ниркова недостатність

	З боку статевих органів та молочних залоз

	Часто
	Менорагія

	Загальні розлади та порушення у місці введення

	Дуже часто
	Втомлюваність, включаючи астенію, припливи, відчуття жару

	Часто
	Гарячка, втрата маси тіла

	Лабораторні дослідження

	Часто
	Підвищення рівня амілази крові, зниження рівня вільного та загального тироксину

	Нечасто
	Підвищення рівня глюкози, підвищення рівня магнію, підвищення рівня лужної фосфатази


У пацієнтів, які отримують ритонавір окремо або в комбінації з іншими антиретровірусними препаратами, спостерігалися підвищення печінкових трансаміназ у п’ять разів вище верхньої межі або норми, клінічні прояви гепатиту і жовтяниця.

Під час антиретровірусної терапії можливе підвищення маси тіла та рівнів ліпідів і глюкози в крові.
У ВІЛ-інфікованих хворих з тяжким імунним дефіцитом на початку комбінованої антиретровірусної терапії (КАРТ) може виникати запальна реакція на безсимптомні або залишкові умовно-патогенні мікроорганізми. Аутоімунні захворювання (наприклад хвороба Грейвса і аутоімунний гепатит) також фіксувалися; проте час виникнення побічних реакцій може змінюватися, і вони можуть виявитися через багато місяців після початку лікування.

У пацієнтів, які отримували ритонавір, були зафіксовані випадки панкреатиту, у тому числі у тих, у кого розвинулася гіпертригліцеридемія. У деяких випадках це призводило до летального наслідку. У хворих з прогресуючою ВІЛ-інфекцією ризик підвищення концентрації тригліцеридів і розвитку панкреатиту може збільшуватися.

Зустрічалися випадки остеонекрозу, зокрема у пацієнтів із загальновизнаними факторами ризику, на пізніх стадіях ВІЛ-захворювання або при довгостроковій терапії комбінованими антиретровірусними препаратами. Частота таких явищ невідома.

Діти

У дітей віком від 2 років характер профілю безпеки ритонавіру аналогічний такому у дорослих пацієнтів. 

