Побічні реакції.

Частота небажаних реакцій була розрахована за даними звітів про клінічні дослідження та постмаркетингових повідомлень. До найбільш поширених небажаних реакцій належали припливи, спітніння та реакції у місці введення.

За частотою небажані явища розподіляються 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 частота невідома (неможливо встановити за наявними даними). Побічні реакції на гозерелін за системами органів відповідно до MedDRA.

	Системи органів
	Частота
	Чоловіки
	Жінки

	Новоутворення доброякісні, злоякісні та неуточнені (в тому числі кісти та поліпи)
	Дуже рідко
	Пухлини гіпофіза
	Пухлини гіпофіза

	
	Частота невідома
	-
	Дегенерація фіброми матки

	З боку імунної системи
	Нечасто
	Реакції гіперчутливості на лікарський засіб.
	Реакції гіперчутливості на лікарський засіб.

	
	Рідко
	Анафілактичні реакції
	Анафілактичні реакції

	З боку ендокринної системи
	Дуже рідко
	Крововиливи у гіпофіз
	Крововиливи у гіпофіз

	З боку обміну речовин, метаболізму
	Часто
	Порушення толерантності до глюкозиа
	-

	З боку психіки
	Дуже часто
	Зниження лібідоb
	Зниження лібідоb

	
	Часто
	Зміни настрою, депресії 
	Зміни настрою, депресії

	
	Дуже рідко
	Психічні розлади
	Психічні розлади

	З боку нервової системи
	Часто
	Парестезія 
	Парестезія

	
	
	Компресія спинного мозку
	-

	
	
	-
	Головний біль

	З боку серцево-судинної системи
	Дуже часто
	Припливиb
	Припливиb

	
	Часто
	Серцева недостатністьf, інфаркт міокардаf,

порушення артеріального тискус
	Порушення артеріального тискус

	
	Частота невідома
	Пролонгація інтервалу QT (див. розділи «Особливості застосування» і «Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші види взаємодій»)
	-

	З боку шкіри та підшкірної клітковини
	Дуже часто
	Гіпергідрозb 
	Гіпергідрозb, акнеі 

	
	Часто
	Висипанняd
	Висипанняd, випадання волоссяh

	
	Частота невідома
	Облисінняg
	(див. часто)

	З боку опорно-рухової системи та сполучної тканини
	Часто
	Біль у кісткахe
	-

	
	Нечасто
	Артралгія 
	Артралгія

	З боку нирок та сечовидільної системи
	Нечасто
	Непрохідність сечоводів
	-

	З боку репродуктивної системи та функції молочних залоз
	Дуже часто
	Еректильна дисфункція
	-

	
	
	-
	Вульвовагінальна сухість

	
	
	-
	Збільшення грудей

	
	Часто
	Гінекомастія 
	-

	
	Нечасто
	Чутливість грудей
	-

	
	Рідко
	-
	Кісти яєчників

	
	Частота невідома
	-
	Кровотеча відміни 

	Загальні розлади та реакції у місці введення
	Дуже часто
	-
	Реакції у місці введення

	
	Часто
	Реакції у місці введення
	Реакції у місці введення

	
	
	-
	Збільшення пухлини в об’ємі, болісна пухлина

	Лабораторні показники
	Часто
	Знижена щільність кісткової тканини (див. розділ «Особливості застосування»), збільшення маси тіла
	Знижена щільність кісткової тканини, збільшення маси тіла


a Зменшення толерантності до глюкози відзначалося у чоловіків, які застосовували агоністи ЛГ-РГ. Це може проявлятися як цукровий діабет або втрата глікемічного контролю в осіб з уже наявним цукровим діабетом.

b Ці фармакологічні ефекти нечасто потребують відміни терапії. Гіпергідроз та припливи можуть продовжуватися після припинення застосування гозереліну.

c Гіпо- чи гіпертензію інколи відзначено у пацієнтів, які застосовували гозерелін. Зміни зазвичай тимчасові і минають або із продовженням терапії, або після припинення застосування гозереліну. Зрідка такі зміни потребували медичного втручання, у тому числі відміни гозереліну.

d Зазвичай незначне, часто зменшується без необхідності припинити лікування.

e Спочатку пацієнти з раком простати можуть відчувати тимчасове посилення болю у кістках — у таких випадках може бути призначене симптоматичне лікування.

f Спостерігалось у фармакоепідеміологічних дослідженнях агоністів ЛГ-РГ, що застосовували для лікування раку передміхурової залози. Ризик вочевидь зростає при застосуванні з антиандрогенними засобами.

g Особливо втрата волосся на тілі є очікуваним ефектом від зниження рівнів андрогенів.

h Втрата волосся на голові спостерігалась у жінок, у тому числі молодого віку, які лікувалися з приводу доброякісних гінекологічних захворювань. Зазвичай це явище невиражене, але інколи може бути важким. 

і У більшості випадків акне спостерігалося протягом місяця після початку застосування.

При застосуванні гозереліну можливі: порушення функції печінки та розвиток жовтяниці із підвищенням рівнів аланінтрансамінази, аспартаттрансамінази, гамма-глутамілтранспептидази; підвищення рівня лактатдегідрогенази, лужної фосфатази, тригліцеридів; носова кровотеча, кропив’янка, свербіж.

Також при застосуванні лікарського засобу можуть спостерігатися: з боку сечової системи — дизурія, підвищення рівня азоту сечовини крові, підвищення рівня креатиніну, протеїнурія; з боку системи крові — анемія, лейкопенія, тромбоцитопенія.

Під час застосування гозереліну можуть виникати реакції у місці введення (кровотеча, гематома, абсцес, ущільнення, біль), кровотечі навколо місця введення лікарського засобу, що призводили до геморагічного шоку.
Постмаркетинговий досвід.

Зрідка при застосуванні гозереліну спостерігалися аномальні результати аналізів крові, випадки печінкової дисфункції, емболії легеневої артерії та інтерстиціальної пневмонії. У жінок при терапії ендометріозу та/або фібром зрідка відзначалася гіперкальціємія. У випадку симптомів гіперкальціємії (наприклад, спраги) слід провести обстеження з метою її виключення.

Крім того, у жінок, які отримували засіб з приводу доброякісних гінекологічних станів, спостерігалися такі побічні реакції: акне, зміна оволосіння тіла, сухість шкіри, збільшення маси тіла, підвищення рівня сироваткового холестерину, синдром гіперстимуляції яєчників (при застосуванні у комбінації з гонадотропінами), вагініт, виділення з піхви, знервованість, розлади сну, втомлюваність, периферичні набряки, міалгія, спазми литкових м’язів, нудота, блювання, діарея, запор, порушення з боку органів черевної порожнини, зміни голосу.
На початку лікування симптоми захворювання можуть тимчасово посилюватися — в такому разі може бути призначене симптоматичне лікування.
Зрідка протягом лікування аналогами ЛГ-РГ у жінок може настати менопауза, і менструації не відновлюються після завершення терапії. Чи це є впливом гозереліну, чи наслідком гінекологічних станів пацієнток, невідомо.

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 до Державного експертного центру МОЗ України за посиланням: https://aisf.dec.gov.ua
