Побічні реакції.

Використання йодовмісної контрастної речовини може викликати несприятливі побічні реакції, які зазвичай проявляються від легкого до помірного ступеня тяжкості та мають тимчасовий характер. Однак, як повідомлялося, тяжкі та небезпечні для життя реакції іноді призводять до летального наслідку.
Анафілактична реакція (анафілактоїдні реакції/підвищена чутливість) може проявлятися у вигляді слабко вираженого місцевого або більш поширеного ангіоневротичного набряку, набряку язика, ларингоспазму або набряку гортані, дисфагії, фарингіту та відчуття стискання у горлі, болю в гортані та глотці, кашлю, кон’юнктивіту, риніту, чхання, відчуття жару, підвищення пітливості, слабкості, запаморочення, блідості, задишки, хрипів, бронхоспазму і помірної гіпотензії. Можливі шкірні реакції у вигляді різного типу висипань, поширеної еритеми, поширених пухирців, кропив’янки та свербежу. Ці реакції, які виникають незалежно від застосованої дози та способу введення, можуть бути першими ознаками початкової стадії шоку. Введення контрастної речовини потрібно негайно припинити і у разі необхідності через венозний доступ розпочати специфічне лікування.
Після внутрішньосудинного введення у більшості випадків реакція з’являється протягом декількох хвилин з моменту введення. Однак реакція сповільненого типу, що зазвичай проявляється на шкірі, може проявлятися, в основному, протягом 2 – 3 днів, рідше – протягом 7 днів після введення контрастної речовини.
Після субарахноїдального введення більшість побічних реакцій проявляються із затримкою в кілька годин через повільне всмоктування з місця введення і розподілу по всьому організму. Реакції зазвичай спостерігаються протягом 24 годин після ін’єкції.
Більш серйозні реакції, пов’язані зі серцево-судинною системою, такі як розширення судин з вираженою артеріальною гіпотензією, тахікардія, задишка, збудження, ціаноз і втрата свідомості, що розвиваються до зупинки дихання та/або серця, можуть призвести до летального наслідку.

Ці реакції можуть розвиватися швидко і вимагають повної та інтенсивної серцево-легеневої реанімації.
Перші прояви зупинки кровообігу можуть настати як відразу при, так і без початкових респіраторних симптомів або без інших ознак або симптомів, описаних вище.
Внутрішньосудинне введення, дорослі

Побічні реакції класифікуються за класами систем органів і частотою проявів: 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), частота невідома (не може бути розрахована за наявними даними).
	Клас систем органів
	Побічні реакції

	
	Клінічні випробування
	Післяреєстраційний нагляд

	
	Часто
	Нечасто
	Рідко
	Частота  невідома

	З боку крові та лімфатичної системи
	 
	 
	 
	тромбоцитопенія

	З боку імунної системи
	 
	 
	 
	анафілаксія, анафілактоїдні реакції

	Психічні розлади
	 
	 
	сплутаність свідомості
	 

	З боку нервової системи
	головний біль
	запаморочення, зміна смаку
	парестезія
	кома, транзиторна ішемічна атака, зниження рівня свідомості або втрата свідомості, судоми

	З боку органів зору
	 
	 
	 
	транзиторна сліпота, порушення зору, кон’юнктивіт, фотофобія

	З боку серця
	 
	серцеві аритмії, такі як екстрасистоли, фібриляція передсердь, шлуночкова тахікардія та фібриляція шлуночків*
	брадикардія
	ішемія міокарда, інфаркт міокарда, серцева недостатність, серцево-легенева недостатність, тахікардія

	З боку судин
	 
	артеріальна гіпотензія, гіпертензія, гіперемія
	 
	циркуляторний колапс або шок

	Респіраторні, торакальні та медіастинальні розлади
	 
	 
	набряк легень, астма, бронхоспазм
	зупинка дихання, порушення дихання, гострий респіраторний дистрес-синдром, респіраторний дистрес, апное, набряк гортані, задишка

	З боку травного тракту
	нудота
	блювання, діарея, біль у животі, сухість у роті
	 
	гіперсекреція та розширення слинних залоз

	З боку шкіри та підшкірних тканин
	 
	висипання, кропив’янка, свербіж, еритема, посилене потовиділення
	 
	набряк обличчя, шкірно-слизовий синдром**

	З боку опорно-рухового апарату та сполучної тканини
	 
	біль у спині
	м’язові спазми
	кістково-м’язовий біль, м’язова слабкість

	З боку нирок та сечовивідних шляхів
	 
	гостра ниркова недостатність
	 
	 

	Загальні розлади
	відчуття жару
	біль у грудях, біль у місці ін’єкції***, гарячка, відчуття холоду
	 
	озноб, біль, нездужання

	Дослідження
	 
	збільшення креатиніну крові
	 
	зміни на ЕКГ, включаючи депресію сегмента ST


* Серцеві реакції можуть виникати внаслідок небезпечної процедури коронарної катетеризації, ці ускладнення включають тромбоз та емболію коронарної артерії.

** Як і з іншими йодовмісними контрастними речовинами, в дуже рідкісних випадках шкірно-слизові синдроми, у тому числі синдром Стівенса-Джонсона, токсичний епідермальний некроліз (синдром Лайєлла) та мультиформна еритема, були зареєстровані після введення йопамідолу.

*** Можливі біль та набряк у місці ін’єкції. У більшості випадків це відбувається через екстравазацію контрастної речовини. Ці реакції зазвичай тимчасові та проходять без ускладнень. Однак запалення і навіть некроз шкіри були зафіксовані в дуже рідкісних випадках. Повідомлялося про окремі випадки екстравазації, які призвели до розвитку синдрому стискування.
Внутрішньосудинне введення, діти
Частота та серйозність побічних реакцій у дітей схожі з такими у дорослих.
Субарахноїдальне введення, дорослі
	Клас систем органів
	Побічні реакції

	
	Клінічні випробування
	Після-реєстраційний нагляд

	
	Дуже часто
	Часто
	Нечасто
	Частота невідома

	Інфекції та інвазії
	 
	 
	 
	асептичний менінгіт, бактеріальний менінгіт внаслідок небезпечної процедури

	З боку імунної системи
	 
	 
	 
	анафілаксія, анафілактоїдні реакції*

	Психічні розлади
	 
	 
	 
	сплутаність свідомості, дезорієнтація,
збудження,
неспокійність

	З боку нервової системи
	головний біль
	 
	 
	кома, параліч, судоми, непритомність, зниження рівня свідомості або втрата свідомості, менінгізм, запаморочення, парестезія, 
гіпоестезія

	З боку органів зору
	 
	 
	 
	транзиторна сліпота

	З боку серця
	 
	 
	 
	аритмія

	З боку судин
	 
	гіперемія
	 
	артеріальна гіпертензія

	Респіраторні, торакальні та медіастинальні розлади
	 
	 
	 
	зупинка дихання, задишка

	З боку травного тракту
	 
	нудота, блювання
	 
	 

	З боку шкіри та підшкірних тканин
	 
	 
	висипання
	 

	З боку опорно-рухового апарату та сполучної тканини
	 
	Біль у спині, біль у шиї, біль у кінцівках, відчуття тяжкості
	 
	 

	Загальні розлади
	 
	 
	 
	гіпертермія, нездужання, озноб


*Можлива анафілаксія (анафілактоїдні реакції/підвищена чутливість). Сильні анафілактоїдні реакції з порушенням кровообігу та зниженням артеріального тиску, що призводить до непритомності або зупинки серця та шоку, який загрожує життю, трапляються набагато рідше після субарахноїдального введення, ніж після внутрішньосудинного введення.
Більшість реакцій виникає через кілька годин після введення контрасту внаслідок повільного всмоктування з місця введення та розподілу в усьому організмі.

Підвищення амілази в крові є поширеним явищем після ЕРХПГ. Описані дуже рідкісні випадки панкреатиту.

Реакції, про які повідомляють у випадках артрографії, зазвичай являють собою прояви подразнення, що накладаються на наявне запалення тканин.

Системна гіперчутливість зустрічається рідко, зазвичай помірна і проявляється у вигляді шкірних реакцій. Однак не можна виключити можливість тяжких анафілактоїдних реакцій.
Повідомлялося про тяжкі побічні реакції з боку шкіри (SCAR), включаючи синдром Стівенса-Джонсона (SJS), токсичний епідермальний некроліз (TEN) та гострий генералізований екзантематозний пустульоз (AGEP), пов’язані зі застосуванням йопамідолу (див. розділ «Особливості застосування»).

З боку шкіри та підшкірної клітковини: частота невідома – гострий генералізований екзантематозний пустульоз.

З боку нервової системи при внутрішньосудинному введенні: частота невідома – геміплегія.

Серцеві розлади: частота невідома – синдром Коуніса.

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.
