Побічні реакції.

Побічні реакції, які спостерігалися в клінічних дослідженнях та в постмаркетинговий період 

Безпеку застосування препарату Нумета G13E оцінювали в одному клінічному дослідженні ІІІ фази. Дослідження включало сто п’ятдесят дев’ять (159) дітей, які отримували препарат Нумета G13E.

У таблиці 3 представлено побічні реакції, що спостерігалися в цьому дослідженні та в постмаркетинговий період.

Таблиця 3

	Клас системи органів 
	Побічна реакція за MedDRA 
	Частота2

	Метаболічні та аліментарні розлади
	Гіпофосфатемія1
Гіперглікемія1
Гіперкальціємія1
Гіпертригліцеридемія1
Гіперліпідемія1
Гіпонатріємія1
	Часто 

Часто

Часто

Часто

Нечасто

Часто

	Розлади з боку гепатобіліарної системи
	Холестаз


	Нечасто



	Розлади з боку шкіри та підшкірних тканин
	Некроз шкіри3
Пошкодження м’яких тканин3
	Частота невідома

Частота невідома

	Загальні розлади та реакції у місці введення препарату
	Екстравазація3
	Частота невідома


1 Зразки крові бралися під час інфузії (не в стані натще).

2 Частоту визначали за такими критеріями: дуже часто (≥ 1/10), часто (≥ 1/100 − < 1/10), нечасто (≥ 1/1000 − < 1/100), рідко (≥ 1/10 000 − < 1/1000), дуже рідко (< 1/10 000), частота невідома (не можна оцінити з наявних даних).

3 Про ці побічні реакції повідомлялося лише при периферичному введенні препарату Нумета G13E та G16E при недостатньому розведенні (див. розділ «Особливості застосування»).

Інші реакції
Нижче описано побічні реакції, що спостерігалися після застосування інших сумішей для парентерального харчування.

· Синдром перевантаження жирами може розвиватися внаслідок неналежного застосування препарату (наприклад передозування та/або перевищення рекомендованої швидкості інфузії, див. розділ «Передозування»); однак ознаки цього синдрому можуть також з’являтися, коли препарат вводиться згідно з інструкціями. Знижена або обмежена здатність метаболізувати ліпіди, що входять до складу препарату Нумета G13E, супроводжується подовженням плазмового кліренсу і може призвести до розвитку синдрому перевантаження жирами. Цей синдром асоціюється з раптовим погіршенням клінічного стану пацієнта й характеризується такими патологічними змінами, як гіперліпідемія, підвищення температури тіла, жирова інфільтрація печінки (гепатомегалія), погіршення функції печінки, анемія, лейкопенія, тромбоцитопенія, порушення згортання крові, гострий респіраторний дистрес, метаболічний ацидоз, а також проявами з боку центральної нервової системи (наприклад кома). Синдром зазвичай минає після припинення введення ліпідної емульсії.

· Легеневі судинні преципітати (емболія легеневих судин та респіраторний дистрес) (див. розділ «Особливості застосування»).

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 їхнім 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.
