Побічні реакції.
Понад 10% пацієнтів, які отримували лікування, можуть очікувати розвитку небажаних ефектів.

Найпоширенішими побічними ефектами є мієлосупресія, реакції з боку шлунково‑кишкового тракту, анорексія, алопеція, інфекційні захворювання. 

Під час лікування епірубіцином спостерігали та повідомляли про наспупні небажані ефекти з наступною частотою.
Таблиця 3
	Системи органів
	Дуже поширені (1/10)
	Поширені (≥1/100 – <1/10)
	Непоширені (≥ 1/1 000 – <1/100)
	Рідко поширені (≥1/10 000 – <1/1 000)
	Частота невідома  (не може бути оцінена на основі доступних даних)

	Інфекції та інвазії
	Інфекційні захворювання, кон’юнктивіт
	Бактеріальний цистит §
	Сепсис*, пневмонія*
	
	Септичний шок, целюліт

	Доброякісні, злоякісні новоутворення та утворення невідомої етіології (включаючи кісту і поліпи) 
	
	
	Гострий лімфолейкоз, лейкемія, гострий мієлолейкоз (див. розділ “Особливості застосуван-ня”)

	
	

	З боку системи кровообігу та лімфатичної системи
	Мієлосупресія (лейкопенія, гранулоцитопенія, нейтропенія, анемія, фебрильна  нейтропенія, тромбоцитопенія)
	
	
	
	

	З боку імунної системи
	
	
	
	Анафілактичні реакції, включаючи шкірний висип, свербіж, лихоманку та озноб,

алергічні реакції після внутрішньомі-хурового введення, гіперчутли-вість
	Анафіліктичний шок

	З боку метаболізму та харчування
	
	Втрата апетиту, дегідратація*
	
	Гіперурикемія (див. розділ «Особливості застосування»)
	

	З боку нервової системи
	
	
	Головний біль
	Запаморочення
	

	З боку органів зору
	Кератит
	
	
	
	

	З боку серця
	
	Кардіотоксичні ефекти (зміни ЕКГ, тахікардія, аритмія, кардіоміопатія), ЗСН (з такими проявами, як диспное, набряки, збільшення печінки, асцит, набряк легень, плевральний випіт, ритм галопу), шлуночкова тахікардія, брадикардія, атріовентрикулярна блокада, блокада пучка Гіса (див. розділ «Особливості застосуваня»).
	
	
	

	З боку судинної системи
	Припливи, флебіт*
	Кровотеча*, Почервоніння* 
	Емболія, емболія судин, тромбофле-біт*
	
	Шок*, флебосклероз, тромбоемболія 

	З боку дихальної системи, органів грудної клітки та  середостіння 
	
	
	Легенева емболія*
	
	Гіпоксія в результаті мієлосупресії

	З боку травної системи
	Мукозит, стоматит, блювота, діарея, нудота, що може призвести до втрати апетиту та болю в животі
	Езофагіт,

шлунково-кишковий біль*, біль у животі, ерозія шлунково-кишкового тракту*,

шлунково-кишкові кровотечі *,

виразка шлунково-кишкового тракту*,

ерозія слизової оболонки порожнини рота,

біль у роті, відчуття печіння слизової
	 
	
	Пігментація ротової порожнини*

	З боку шкіри та підшкірної клітковини
	Алопеція, припинення росту бороди у чоловіків, токсичність для шкіри
	Висип, свербіж, гіперпігментація нігтів *,

шкірні розлади, гіперпігментація шкіри *,

місцева токсичність тканин
	Кропивянка*,

еритема* 
	
	Фотосенсибілізація*

	З боку нирок та сечовидільної системи
	Хроматурія (червоне забарвлення сечі протягом 1-2 днів після прийому)
	дізурія§,

гематурія§, полакіурія§
	
	
	

	З боку репродуктивної системи і молочних залоз
	Аменорея
	
	
	Азооспермія
	

	Загальні  розлади та порушення у місці введення
	Нездужання, Пірексія
	Озноб *, еритема у місці інфузії 
	Астенія
	
	Місцевий біль, паравенозне введення може спричинити некроз м’яких тканин 

	Лабораторні показники
	Зміни рівня трансаміназ 
	Безсимптомне зменшення фракції викиду лівого шлуночка 
	
	
	

	Травми, отруєння та ускладнення процедур
	Хімічний цистит, іноді геморагічний, спостерігався після внутрішньоміхурового введення (див. розділ «Особливості застосування»)
	
	
	
	Підвищена чутливість опроміненої шкіри (реакція побічних  явищ променевої терапії)


§ При  внутрішньоміхуровому введенні.

   *Побічні реакції зареєстровані у постмаркетинговий період. 

Доброякісні, злоякісні новоутворення та утворення невідомої етіології (включаючи кісту і поліпи).
Вторинна гостра мієлоїдна лейкемія з попередньою лейкемічною фазою або без неї у пацієнтів, які одержують епірубіцин у комбінації з антинеопластичними засобами, що руйнують ДНК. Такі види лейкемії демонструють короткий період латентності (1−3 роки).
Розлади крові і лімфатичної системи. Високі дози епірубіцину безпечно вводили великій кількості пацієнтів, які не приймали лікарські засоби і мали різні солідні пухлини. Застосування високих доз призводило до виникнення побічних ефектів, які не відрізнялися від побічних ефектів при застосуванні традиційних доз, за винятком оборотної тяжкої нейтропенії (<500 нейтрофільних гранулоцитів/мм3 <7 днів), яка спостерігалася у більшості пацієнтів. Тільки для кількох пацієнтів виникла необхідність у госпіталізації і підтримуючій терапії внаслідок тяжких інфекційних ускладнень при застосуванні високих доз.
Розлади шкіри і підшкірних тканин. Алопеція, зазвичай оборотна, з’являється у 60−90 % випадків при лікуванні даним лікарським засобом, вона супроводжується відсутністю росту бороди у чоловіків.
Загальні розлади і реакції у місці введення. Через 5−10 днів після початку лікування може розвинутися мукозит, який зазвичай супроводжується стоматитом із болісними ділянками ерозій, утворенням виразок і кровотечею, в основному уздовж язика і сублінгвальної слизової оболонки. Можуть спостерігатися локальний біль і некроз тканини (після випадкової паравенозної ін’єкції).
Внутрішньоміхурове введення. Оскільки після внутрішньоміхурового введення реабсорбується тільки невелика кількість активної речовини, тяжкі системні побічні реакції, а також алергічні реакції на даний лікарський засіб зустрічаються рідко. Зазвичай спостерігаються місцеві реакції, такі як відчуття печіння і прискорене сечовипускання (полакіурія). Іноді спостерігається бактеріальний або хімічний цистит. Дані побічні реакції є в основному оборотними.
Звіти про небажані лікарські реакції.
Звіти про небажані лікарські реакції після реєстрації лікарського засобу дуже важливі. Вони дозволяють продовжувати моніторинг балансу користь/ризик лікарського засобу. У випадку виникнення будь‑яких лікарських реакцій слід повідомити працівників охорони здоров’я.
