Побічні реакції.

Коротка характеристика профілю безпеки
Кровотеча є найчастішою побічною реакцією, пов’язаною із застосуванням тенектеплази. Тип кровотечі переважно поверхневий у місці ін’єкції. Часто спостерігалися екхімози, але зазвичай це не вимагало будь-яких дій. Повідомлялося про випадки смерті та постійної втрати працездатності серед пацієнтів, які перенесли інсульт (включаючи внутрішньочерепну кровотечу) та інші серйозні кровотечі. 

Побічні реакції в табличному вигляді
Побічні реакції, наведені нижче, класифіковані за системами органів та  частотою. Групування за частотою визначається таким чином: дуже часто (≥ 1/10), часто (≥ 1/100 – <1/10), нечасто (≥ 1/1000 – < 1/100), рідко (≥1/10000 – < 1/1000), дуже рідко (<1/10 000), невідомо (не може бути встановлено з наявних даних).

Табл. 1 відображає частоту побічних реакцій
	Клас системи органів
	Побічні реакції

	Порушення з боку імунної системи

	Рідко
	Анафілактоїдні реакції (включаючи висипання, кропив’янку, бронхоспазм, набряк гортані)

	Порушення з боку нервової системи

	Нечасто
	Внутрішньочерепний крововилив (наприклад, крововилив у мозок, гематома мозку, геморагічний інсульт, геморагічна трансформація інсульту, внутрішньочерепна гематома, субарахноїдальний крововилив), включаючи пов’язані з ним симптоми, такі як сонливість, афазія, геміпарез, судоми

	Порушення з боку органів зору

	Нечасто
	Очний крововилив

	Порушення з боку серця

	Нечасто
	Реперфузійні аритмії (такі як асистолія, прискорена ідіовентрикулярна аритмія, аритмія, екстрасистолія, фібриляція передсердь, передсердно-шлуночкова блокада від першої стадії до повної, брадикардія, тахікардія, шлуночкова екстрасистолія, шлуночкова фібриляція, шлуночкова тахікардія) спостерігаються в близькому часовому взаємозв’язку із застосуванням тенектеплази. 

	Рідко
	Перикардіальний крововилив

	Порушення з боку судин

	Дуже часто
	Кровотеча

	Рідко
	Емболія (тромбоемболія)

	Респіраторні, торакальні та середостінні порушення

	Часто
	Епістаксис

	Рідко
	Легенева кровотеча

	Порушення з боку травної системи

	Часто
	Кровотеча в шлунково-кишковому тракті (наприклад, шлункова, виразкова, ректальна кровотеча, гематемезис, мелена, кровотеча у ротовій порожнині)

	Нечасто
	Ретроперитонеальна кровотеча (наприклад, ретроперитонеальна гематома)

	Невідомо
	Нудота, блювання

	Порушення з боку шкіри і підшкірної клітковини

	Часто
	Екхімоз

	Порушення з боку нирок і сечовивідних шляхів

	Часто
	Урогенітальна кровотеча (наприклад, гематурія, кровотеча сечовивідних шляхів)

	Загальні порушення та реакції в місці введення

	Часто
	Кровотеча в місці введення ін’єкції, кровотеча в місці пункції

	Дослідження

	Рідко
	Зниження артеріального тиску

	Невідомо
	Підвищення температури

	Травми, отруєння та процедурні ускладнення

	Невідомо
	Жирова емболія, що може призвести до певних наслідків у відповідних органах.


Як і щодо інших тромболітичних засобів нижчезазначені побічні реакції спостерігалися внаслідок інфаркту міокарда та/або введення тромболітичних засобів:

· дуже часто: артеріальна гіпотензія, порушення частоти серцебиття та серцевого ритму, стенокардія;

· часто: рецидивуюча ішемія, серцева недостатність, інфаркт міокарда, кардіогенний шок, перикардит, набряк легенів;

· нечасто: зупинка серця, недостатність лівого мітрального клапана, ексудативний перикардит, тромбоз вен, тампонада серця, розрив міокарда;

· рідко: емболія легеневої артерії.

Ці серцево-судинні порушення можуть загрожувати життю та призвести до летального наслідку.

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
