	Побічні реакції.

Найпоширенішими побічними реакціями на бендамустину гідрохлорид є гематологічні реакції (лейкопенія, тромбоцитопенія), шкірна токсичність (алергічні реакції), системні симптоми (гарячка), шлунково-кишкові симптоми (нудота, блювання).

Частота виникнення визначається таким чином: 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 невідомо (не можна визначити з наявних даних).

Клас системи органів (MedDRA)
Частота

Побічна реакція

Інфекції та інвазії

Дуже часто

Інфекції, включаючи опортуністичні інфекції (наприклад герпес оперізувальний, цитомегаловірус, гепатит B)
Нечасто

Пневмоцистна пневмонія

Рідко
Сепсис

Дуже рідко

Первинна атипова пневмонія

Доброякісні, злоякісні та неуточнені новоутворення (включаючи кісти та поліпи)
Часто
Синдром лізису пухлини

Нечасто

Мієлодиспластичний синдром, гостра мієлоїдна лейкемія

З боку крові та лімфатичної системи

Дуже часто
Лейкопенія, тромбоцитопенія, лімфопенія
Часто

Кровотеча, анемія, нейтропенія

Нечасто

Панцитопенія
Рідко

Ураження кісткового мозку

Дуже рідко
Гемоліз

З боку імунної системи

Часто
Реакції гіперчутливості.

Рідко
Анафілактичні реакції, анафілактоїдні реакції
Дуже рідко
Анафілактичний шок

З боку нервової системи

Дуже часто
Головний біль

Часто

Безсоння, запаморочення
Рідко
Сонливість, афонія

Дуже рідко
Дисгевзія, парестезія, периферична сенсорна нейропатія, антихолінергічний синдром, неврологічні порушення, атаксія, енцефаліт

З боку серця
Часто
Серцеві функціональні розлади, зокрема прискорене серцебиття, стенокардія, аритмія

Нечасто

Випіт у порожнину перикарда, інфаркт міокарда, серцева недостатність

Дуже рідко
Тахікардія

Частота невідома
Миготлива аритмія

З боку судин

Часто
Гіпотензія, гіпертензія

Рідко
Гостра циркулярна (судинна) недостатність

Дуже рідко
Флебіт

З боку дихальної системи, органів грудної клітки та середостіння

Часто
Легенева дисфункція

Дуже рідко
Фіброз легень

З боку травної системи

Дуже часто
Нудота, блювання
Часто
Діарея, запор, стоматит

Дуже рідко
Геморагічний езофагіт, шлунково-кишкова кровотеча

З боку гепатобіліарної системи

Невідомо
Печінкова недостатність

З боку шкіри та підшкірних тканин

Часто
Алопеція, порушення з боку шкіри 

Рідко
Еритема, дерматит, свербіж, макулярно-папулярний висип, гіпергідроз
Частота невідома
Синдром Стівенса-Джонсона, токсичний епідермальний некроліз, реакція на лікарський засіб з еозинофілією та системними симтомами (DRESS синдром)
З боку репродуктивної системи та молочних залоз
Часто
Аменорея

Дуже рідко
Безпліддя

Загальні розлади та порушення у місці введення

Дуже часто
Запалення слизових оболонок, слабкість, пірексія
Часто
Біль, гарячка, зневоднення, анорексія

Дуже рідко
Мультиорганна недостатність

Лабораторні та інструментальні дані

Дуже часто
Зниження рівня гемоглобіну, підвищення концентрації креатиніну, підвищення концентрації сечовини

Часто
Підвищення активності аспартатамінотрансферази/аланінамінотрансерази, лужної фосфатази, підвищення рівня білірубіну, гіпокаліємія

Ниркові та сечостатеві розлади

Частота невідома

Ниркова недостатність

Опис окремих побічних реакцій.

Є повідомлення про кілька випадків появи синдрому Стівенса-Джонсона та токсичного епідермального некролізу у пацієнтів, які приймали бендамустин у комбінації з алопуринолом або в комбінації з алопуринолом та ритуксимабом.

Надходили окремі повідомлення про кропив’янку; місцеве подразнення та тромбофлебіт; некроз м’яких тканин після випадкового позасудинного введення лікарського засобу; панцитопенію; реактивацію вірусу гепатиту В; синдром лізису пухлини та анафілаксію.

Може відзначатися зниження співвідношення CD4/CD8. Було виявлено зниження кількості лімфоцитів. У пацієнтів зі зниженим імунітетом може підвищитися ризик інфекції (наприклад оперізувального лишая).

Є окремі повідомлення про розвиток некрозу після випадкового екстраваскулярного введення, а також виникнення токсичного епідермального некролізу, синдрому лізису пухлини та анафілаксії.

Ризик мієлодиспластичного синдрому та гострої мієлоїдної лейкемії підвищується у пацієнтів, які отримують алкілуючі засоби (включаючи бендамустин). Виникнення вторинних пухлин може розвинутися через кілька років після того, як хіміотерапію було припинено.

Повідомлення про випадки побічних реакцій.

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/.


