Побічні реакції.

Нижче зазначені небажані реакції, що виникають у зв'язку із застосуванням доксорубіцину, за класами уражених органів (MedDRA) і частотою: дуже часто (≥1/10), часто (від ≥1/100 до <1/10), нечасто (від ≥1/1000 до ≤l/100), рідко (від ≥1/10000 до ≤1/1000), дуже рідко (≤1/10000), невідомо (неможливо оцінити, виходячи з наявних даних).
	Клас системи органів
	Частота
	Побічні реакції

	Інфекції та інвазії
	Дуже часто
	Інфекція

	
	Часто
	Сепсис/септицемія

	Доброякісні, злоякісні новоутворення і утворення невідомої етіології (включаючи кісту і поліпи)
	Невідомо
	Гострий нелімфоцитарний лейкоз, гострий мієлоїдний лейкоз

	З боку системи кровообігу та лімфатичної системи
	 Дуже часто
	Лейкопенія, нейтропенія, анемія, тромбоцитопенія

	
	Дуже рідко
	Септичний шок, кровотеча, тканинна гіпоксія або летальний наслідок

	З боку імунної системи
	Невідомо
	Анафілактична реакція, анафілактичний шок

	З боку метаболізму та харчування
	Дуже часто
	Зниження апетиту

	
	Невідомо
	Зневоднення, гіперурикемія, анорексія

	З боку органів зору
	Часто
	Кон'юнктивіт

	
	Невідомо
	Кератит, підвищена сльозоточивість

	З боку серця


	Часто
	Застійна серцева недостатність, кардіотоксичність, яка може проявлятися у вигляді тахікардії, в тому числі надшлуночкової тахікардії та змін на ЕКГ 

	
	Невідомо
	Атріовентрикулярна блокада,  тахіаритмія, блокада ніжок пучка Гіса

	Судинні розлади
	Нечасто
	Емболії

	
	Невідомо
	Шок, геморагія, тромбофлебіт, флебіт, припливи

	Шлунково-кишкові розлади
	Дуже часто
	Запалення слизової оболонки/стоматит, діарея, блювання, нудота, коліт

	
	Часто
	Езофагіт, біль у животі

	
	Невідомо
	Кровотеча у шлунково-кишковому тракті, ерозивний гастрит, коліт, зміна кольору слизової оболонки

	Зміни з боку шкіри та підшкірної клітковини


	Дуже часто
	Еритродизестезія долонь і підошов, алопеція

	
	Часто
	Кропив’янка, висипання, місцева токсичність, гіперпігментація шкіри і нігтів

	
	Невідомо
	Фотосенсибілізація, свербіж, гіперчутливість шкіри до опромінення, запалення шкіри

	З боку нирок і сечовидільної системи
	Невідомо
	Хроматуріяa

	З боку репродуктивної системи і молочних залоз
	Невідомо
	Аменорея, олігоспермія, азооспермія

	Загальні розлади та порушення у місці введення
	Дуже часто
	Підвищена температура, астенія, гарячка

	
	Часто
	Реакції у місці введення

	
	Невідомо
	Дискомфорт, тяжкий целюліт

	Дослідження
	Дуже часто
	Зміни на ЕКГ, зміни рівнів трансаміназ, підвищення маси тілаb


a  Протягом 1-2 днів після введення

b Відзначається у жінок з раком молочної залози, які отримують комплексну ад’ювантну терапію з доксорубіцином.

Повідомлення про небажані реакції на лікарський засіб.

Після реєстрації лікарського засобу важливо повідомляти про небажані реакції. Це дозволяє вести постійний моніторинг балансу користі і ризику відповідного медичного засобу. 

