Побічні реакції.

Інформація про побічні дії під час клінічних досліджень, післяреєстраційних досліджень та з нерегулярних звітів подана нижче у таблиці. З урахуванням класу органів та систем, інформація про побічні дії подана наступним чином: дуже часто (≥ 1/10); часто (≥ 1/100 до < 1/10); нечасто (≥ 1/1000 до <1/100); рідко (≥ 1/10000 до < 1/1000); дуже рідко (< 1/10000); частота невідома (не може бути визначена за існуючими даними). У кожній колонці побічні реакції представлені у порядку зменшення тяжкості.

	MedDRA 

Органи та системи 
	Частота побічних дій

	
	дуже часто
	часто
	нечасто
	рідко
	частота невідома

	З  боку крові та лімфатичної системи 
	 
	анемія 
	панцитопенія,

тромбоцитопенія,

геморагія,

підшкірний крововилив 
	 
	 

	Порушення харчування та обміну речовин 
	 
	затримка рідини 
	набряк, 

втрата маси тіла 
	збільшення маси тіла
	 

	Неврологічні розлади 
	головний біль
	запамо-рочення 
	депресія,

амнезія,

сплутаність свідомості,

безсоння, 

парестезія,

гіпестезія, нервовість, 

сухість у роті 
	мігрень,

дизартрія,

сонливість, 

порушення координації 
	церебраль-ний інфаркт*

	З  боку органів зору 
	 
	 
	 
	двоїння в очах, 

порушення зору
	 

	З  боку органів слуху і рівноваги 
	 
	 
	 
	шум у вухах
	 

	З  боку серцево-судинної системи
	 
	тахікардія,

часте серцебит-тя
	шлуночкова тахікардія,

серцева недостатність із застійними явищами,

фібриляція передсердь,

суправентри-кулярна 

тахікардія,

аритмія, 

артеріальна гіпертензія,

втрата свідомості

	інфаркт міокарда, кардіоміопатія,

кардіомегалія,

перикардіаль-ний випіт,

стенокардія,

постуральна гіпотензія, 

вазодилатація,

стенокардія Принцметала

	дво-направлена тахікардія 



	З боку дихальної системи, органів грудної клітки та середостіння
	 
	 
	легенева гіпертензія, пневмонія,

плевральний випіт,

диспное, 

носова кровотеча  
	пульмонарний інфільтрат  
	інтерсти-ціальне захворю-вання легень, включно з пульмоні-том та алергічним альвеолітом

	З боку травної системи
	 
	діарея,

блювання та біль у животі,

нудота,

метеоризм 
	шлунково-кишкові геморагії,

панкреатит, 

анорексія,

розлади травлення,

запор
	коліт, 

гастрит, 

кровоточивість ясен 
	 

	З боку гепатобі-ліарної системи
	 
	 
	підвищення рівня печінкових ферментів 
	 
	гепатит 

	З  боку шкіри та підшкірної клітковини 
	 
	висип 
	алопеція,

свербіж,

зміна кольору шкіри 
	сухість шкіри 
	 

	З  боку опорно-рухового апарату та сполучної тканини 
	 
	 
	артралгія,

міалгія,

біль у спині 
	 
	 

	З боку нирок та сечовивідних шляхів 
	 
	 
	імпотенція
	ниркова недостатність,

ніктурія 
	тубулоін-терстиціаль-ний нефрит

	Загальні порушення у місці введення препарату
	 
	втома 
	біль у грудях, 

гарячка,
озноб,

тривожність,

слабкість 
	грипоподібний синдром, 

біль,

астенія
	 

	Лабораторні та інструментальні дані 
	 
	 
	 
	підвищення рівня креатиніну в крові 
	 


* Церебральний інфаркт (див. розділ «Особливості застосування»: Ризик тромбоутворення).

Діти

Дані безпеки обмежені та не дозволяють здійснити порівняльний аналіз результатів, отриманих серед дорослих пацієнтів та дітей (див. розділ «Особливості застосування»).

Звіт про підозрювані побічні реакції

Повідомлення про побічні реакції після реєстрації лікарського засобу має важливе значення. Це дає змогу проводити моніторинг співвідношення користь/ризик при застосуванні 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
