Побічні реакції.

Побічні реакції при застосуванні пеметрекседу як  монотерапії, так і при комбінованому застосуванні, про які найчастіше повідомляли: супресія кісткового мозку, що проявляється у вигляді анемії, нейтропенії, лейкопенії та тромбоцитопенії, а також шлунково-кишкова токсичність, що проявляється як анорексія, нудота, блювання, діарея, запор, фарингіт, мукозит і стоматит. Інші побічні реакції включають ниркову токсичність, підвищення рівня амінотрансфераз, алопецію, слабкість, дегідратацію, висипання, інфекцію/сепсис, нейропатію. Рідко повідомляли про синдром Стівенса–Джонсона та токсичний епідермальний некроліз.

В таблиці 4 перераховано побічні явища незалежно від причини їх виникнення, пов’язані із застосуванням пеметрекседу як монотерапії або в поєднанні з цисплатином, які спостерігалися в рамках ключових реєстраційних досліджень (JMCH, JMEI, JMBD, JMEN та PARAMOUNT) та постмаркетингового періоду.

ПР перераховані нижче за класами систем органів MedDRA. Для класифікації частоти була використана така термінологія:

дуже часто (≥ 1/10), часто ( від ≥ 1/100 до < 1/10), нечасто (від ≥ 1/1000 до < 1/100),  рідко (від ≥ 1/10000 до < 1/1000), дуже рідко (< 1/10000) та з невідомою частотою (неможливо оцінити з наявних даних).

Таблиця 4

	Клас системи органів (MedDRA)
	Дуже часто
	Часто
	Нечасто
	Рідко
	Дуже рідко
	Невідомо

	Інфекції та інвазії
	Інфекційний фарингітa
	Сепсисb
	
	
	Дермогіпо-дерміт
	

	З боку кровоносної та лімфатичної системи
	Нейтропенія Лейкопенія Зниження гемоглобіну
	Фебрильна нейтропенія Зменшення кількості тромбоцитів
	Панцитопенія
	Аутоімунна гемолітична анемія
	
	

	З боку імунної системи
	
	Гіперчутливість
	
	Анафілактичний шок
	
	

	З боку метаболізму і харчування
	
	Зневоднення
	
	
	
	

	З боку нервової системи
	
	Розлад смаку Периферична рухова нейропатія Периферична сенсорна нейропатія Запаморочення
	Цереброваскулярний випадок Ішемічний інсульт Внутрішньочерепний крововилив
	
	
	

	З боку органу зору
	
	Кон’юнктивіт Сухість очей Підвищена сльозливість Сухий кератокон’юнктивіт

Набряк повік Захворювання поверхневого шару очей
	
	
	
	

	З боку серцево-судинної системи
	
	Серцева недостатність Аритмія
	Стенокардія Інфаркт міокарда Ішемічна хвороба серця Надшлуночкова аритмія Периферична ішеміяс
	
	
	

	З боку респіраторної системи, органів грудної клітки та середостіння
	
	
	Легенева емболія Інтерстиціальні хвороби легеньbd
	
	
	

	З боку шлунково-кишкового тракту
	Стоматит Анорексія Блювання Діарея Нудота
	Диспепсія Запор

Біль у животі
	Ректальний крововилив Шлунково-кишкові крововиливи Перфорація кишечнику Езофагіт

Колітe
	
	
	

	З боку печінки і жовчовивідних шляхів
	
	Підвищення рівня аланінаміно-трансферази Підвищення рівня аспартатаміно-трансферази
	
	Гепатит
	
	

	З боку шкіри та підшкірної клітковини
	Висип Відлущування шкіри
	Гіперпігментація

Прурит Мультиформна еритема Алопеція Кропив’янка
	
	Еритема
	Синдром Стівенса – Джонсонаb

Токсичний епідерма-льний некролізb

Пемфігоїд

Бульозний дерматит Набутий бульозний епідермоліз Еритематозний набрякf Псевдоце-люліт Дерматит Екзема Пруриго
	

	З боку нирок та сечовидільної системи
	Зменшення кліренсу креатиніну Підвищення рівня креатиніну в крові
	Ниркова недостатність Зниження швидкості клубочкової фільтрації
	
	
	
	Нефрогенний нецук-ровий діабет, Некроз ниркових канальців

	Загальні порушення та реакції у місці введення
	Слабкість
	Пірексія; Біль Набряки; Біль у грудях; Запалення слизової оболонки
	
	
	
	

	Лабораторні показники
	
	Підвищення рівня гамма-глутамілтранс-пептидази
	
	
	
	

	Травми, отруєння та ускладнення під час процедур
	
	
	Променевий езофагіт Променевий пневмоніт
	Радіаційний дерматит
	
	


аЗ нейтропенією та без неї.
bУ деяких випадках летальний.

cІноді призводить до некрозу кінцівок.

dЗ дихальною недостатністю.

eСпостерігається лише у поєднанні з цисплатином.

fПереважно нижніх кінцівок.
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 через Автоматизовану інформаційну систему з фармаконагляду за посиланням: https://aisf.dec.gov.ua.
