Побічні реакції.

Резюме профілю безпеки для діючої речовини

Серед тих небажаних реакцій, які найчастіше зустрічаються під час проведення клінічних досліджень (а також у період післяреєстраційного застосування езомепразолу), відмічаються головний біль, біль у животі, діарея та нудота. Окрім того, профіль безпеки застосування езомепразолу є однаковим для різних лікарських форм, показань для призначення лікування, вікових груп та популяцій пацієнтів. Дозозалежних небажаних реакцій виявлено не було. Перелік небажаних реакцій (див. таблицю 3).
Нижченаведені небажані реакції були виявлені або підозрювалися у програмі клінічних досліджень езомепразолу при його пероральному або внутрішньовенному застосуванні, а також під час постмаркетингового спостереження за пероральним застосуванням езомепразолу.

Всі побічні реакції приведено за системою класів та органів та частотою: дуже часто (≥1/10), часто (≥ 1/100 – <1/10), нечасто (≥ 1/1000 – <1/100), рідко (≥ 1/10000 – <1/1000), дуже рідко (<1/10000), частота невідома (не можуть бути оцінені за наявними даними).
Таблиця 3

	Клас систем органів
	Частота
	Небажаний ефект

	З боку крові та лімфатичної системи
	Рідко
	Лейкопенія, тромбоцитопенія

	
	Дуже рідко
	Агранулоцитоз, панцитопенія

	З боку імунної системи
	Рідко
	Реакції гіперчутливості, наприклад гарячка, ангіоневротичний набряк та анафілактичні реакції/шок

	З боку обміну речовин, метаболізму
	Нечасто
	Периферичний набряк

	
	Рідко
	Гіпонатріємія

	
	Частота невідома
	Гіпомагніємія (див. розділ «Особливості застосування»); тяжка форма гіпомагніємії може корелювати з гіпокальціємією. Гіпомагніємія також може бути пов’язана з гіпокаліємією.

	З боку психіки
	Нечасто
	Безсоння

	
	Рідко
	Збудження, сплутаність свідомості, депресія

	
	Дуже рідко
	Агресія, галюцинації

	З боку нервової системи
	Часто
	Головний біль

	
	Нечасто
	Запаморочення, парестезія, сонливість

	
	Рідко
	Порушення смаку

	З боку органів зору
	Нечасто
	Нечіткий зір

	З боку органів слуху та вестибулярного апарату
	Нечасто
	Вертиго

	З боку респіраторної системи, органів грудної клітки та середостіння
	Рідко
	Бронхоспазм

	З боку шлунково-кишкового тракту
	Часто
	Біль у животі, запор, діарея, метеоризм, нудота/блювання, залозисті поліпи дна шлунка (доброякісні)

	
	Нечасто
	Сухість у роті

	
	Рідко
	Стоматит, шлунково-кишковий кандидоз

	
	Частота невідома
	Мікроскопічний коліт

	З боку печінки і жовчовивідних шляхів
	Нечасто
	Підвищення рівня печінкових ферментів

	
	Рідко
	Гепатит, із жовтяницею або без неї

	
	Дуже рідко
	Печінкова недостатність, енцефалопатія у пацієнтів із попередньо наявною хворобою печінки

	З боку шкіри та підшкірної клітковини
	Часто
	Реакції у місці введення*

	
	Нечасто
	Дерматит, свербіж, висипання, кропив’янка

	
	Рідко
	Алопеція, фоточутливість

	
	Дуже рідко
	Еритема багатоформна, синдром Стівенса-Джонсона, токсичний епідермальний некроліз, реакція на лікарський засіб з еозинофілією та системними симптомами.

	
	Частота невідома
	Підгострий шкірний червоний вовчак (див. розділ «Особливості застосування»)

	З боку опорно-рухової системи та сполучної тканини
	Нечасто
	Перелом стегна, зап’ястя або хребта (див. розділ «Особливості застосування»)

	
	Рідко
	Артралгія, міалгія

	
	Дуже рідко
	М’язова слабкість

	З боку нирок та сечовидільної системи
	Дуже рідко
	Інтерстиціальний нефрит (у деяких пацієнтів одночасно повідомлялося про ниркову недостатність)

	З боку репродуктивної системи та функції молочних залоз
	Дуже рідко
	Гінекомастія

	Загальні розлади та реакції у місці введення
	Рідко
	Нездужання, посилене потовиділення


*Реакції у місці введення спостерігалися переважно у дослідженні із застосуванням високих доз лікарського засобу протягом 3 діб (72 годин).

Необоротні порушення зору відзначалися у поодиноких випадках у критично хворих пацієнтів, які отримували омепразол (рацемат) у вигляді внутрішньовенної ін’єкції, особливо у високих дозах, однак причинно-наслідковий зв’язок не встановлений. Педіатрична популяція. Рандомізоване відкрите міжнародне дослідження було проведено з метою оцінки фармакокінетики багаторазового внутрішньовенного застосування езомепразолу протягом 4 днів при введенні 1 раз на добу у дітей віком від 0 до 18 років (див. розділ «Фармакокінетика»). Всього до оцінки безпеки засобу було залучено 57 пацієнтів (8 дітей віком 1–5 років). Дані з безпеки узгоджуються із відомим профілем безпеки езомепразолу, і нових загроз безпеці пацієнтів виявлено не було.

Повідомлення про підозрювані побічні реакції.
Повідомлення про підозрювані побічні реакції після реєстрації лікарського засобу є важливою процедурою. Це дозволяє продовжувати моніторинг співвідношення «користь/ризик» для відповідного лікарського засобу. Медичним працівникам необхідно повідомляти про будь-які підозрювані побічні реакції через національну систему повідомлень.
