Побічні реакції.

Наведені нижче небажані реакції розподілені за частотою та системно-органними класами (СОК). Розподілення за частотою проводили за такими критеріями: дуже часто ( ≥1/10), часто (≥1/100, <1/10), нечасто (≥1/1000, <1/100), рідко (≥1/10000, <1/1000) та дуже рідко (<1/10000). Найчастіше повідомляли про такі небажані реакції: головний біль, припливи, нудота, висипання, артралгія, порушення рухливості у суглобах, артрит та астенія.

Небажані реакції за класами СОК та частотою

Таблиця 3

	Клас системи органів
	Частота
	Побічні реакції

	З боку обміну речовин, метаболізму
	часто
	Анорексія, гіперхолестеринемія

	
	нечасто
	Гіперкальціємія (з підвищенням або без підвищення рівня паратиреоїдного гормону)

	З боку нервової системи
	дуже часто
	головний біль

	
	часто
	Сонливість, зап’ястний тунельний синдром*, розлади чутливості (включаючи парестезію, втрату смаку та зміни смакових відчуттів)

	З боку психіки
	дуже часто
	Депресія

	З боку серцево-судинної системи
	дуже часто
	Припливи

	З боку шлунково-кишкового тракту
	дуже часто
	нудота

	
	часто 
	діарея, блювання

	З боку печінки і жовчовивідних шляхів
	часто
	підвищення рівня лужної фосфатази, аланінамінотрансферази та аспартатамінотрансферази

	
	нечасто
	підвищення рівня гамма-ГТ та білірубіну, гепатит

	З боку шкіри та підшкірної клітковини
	дуже часто
	висипання

	
	часто
	стоншання волосся, алопеція,(?) алергічні реакції

	
	нечасто
	кропив’янка

	
	рідко
	еритема поліморфна, анафілактоїдна реакція, шкірний васкуліт (включаючи певну кількість повідомлень про випадки пурпури Шенляйна-Геноха)**

	
	дуже рідко
	синдром Стівенса-Джонсона, ангіоневротичний набряк

	З боку кістково-м’язової системи та сполучної тканини
	дуже часто
	артралгія/порушення рухливості в суглобах, артрит, остеопороз

	
	часто
	біль у кістках, міалгія

	
	нечасто
	синдром клацаючого пальця

	З боку репродуктивної системи та молочних залоз
	часто
	сухість піхви, вагінальна кровотеча***

	Загальні розлади та реакції у місці введення
	дуже часто
	астенія


*Частота виникнення зап’ястного тунельного синдрому була більшою у пацієнток, які отримували анастрозол у ході клінічних досліджень, порівняно з такою у пацієнток, які отримували тамоксифен. Однак більшість цих випадків виникала у пацієнток із визначеними факторами ризику розвитку цього стану.

**Оскільки у дослідженні ATAC випадки шкірного васкуліту та пурпури Шенляйна-Геноха не спостерігалися, частота цих явищ може вважатися рідкою (≥ 0,01 %, < 0,1 %) на основі найгіршого значення точкової оцінки.

***Вагінальні кровотечі виникали часто, в основному у пацієнток із поширеним раком молочної залози під час перших кількох тижнів після заміни гормональної терапії на лікування анастрозолом. Якщо кровотечі продовжуються, слід провести подальше обстеження.

Повідомлення 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 до Державного експертного центру МОЗ України за посиланням: https://aisf.dec.gov.ua/
