Побічні реакції.

Побічні реакції, інформація про які наведена нижче, класифіковані за органами і системами та за частотою їх виникнення. За частотою виникнення вони розподілені на такі категорії: дуже часто (≥ 1/10), часто (≥ 1/100 та < 1/10), нечасто (≥ 1/1000 та < 1/100), рідко (≥ 1/10000 та < 1/1000), дуже рідко (< 1/10000), частота невідома. Дуже часті, часті і нечасті побічні реакції були в основному виявлені під час клінічних досліджень. Частота випадків у групі плацебо також була взята до уваги. Рідкі і дуже рідкі побічні реакції переважно визначаються зі спонтанних даних, отриманих у постмаркетинговий період. 

Частота цих випадків оцінювалася при прийомі стандартних рекомендованих терапевтичних доз ондансетрону. Профіль побічних реакцій у дітей та підлітків відповідає такому ж у дорослих.

Таблиця 3

	Порушення з боку імунної системи

	Рідко
	реакції підвищеної чутливості негайного типу, інколи тяжкі, включно з анафілаксією

	Неврологічні розлади

	Дуже часто
	головний біль

	Нечасто
	судоми, рухові порушення (включно з екстрапірамідними реакціями, такими як дистонічні реакції, окулогірним кризом і дискінезією)1

	Рідко
	запаморочення, переважно під час швидкого внутрішньовенного введення лікарського засобу

	Порушення з боку органів зору

	Рідко
	транзиторні зорові розлади (помутніння в очах), головним чином під час внутрішньовенного введення

	Дуже рідко
	транзиторна сліпота, головним чином під час внутрішньовенного введення2 

	Серцеві розлади

	Нечасто
	аритмія, біль у грудях (із депресією сегмента ST або без неї), брадикардія

	Рідко
	подовження інтервалу QTс (включно з тремтінням/мерехтінням шлуночків [torsade de pointes])

	Частота невідома
	ішемія міокарда (див. розділ «Особливості застосування»)

	Судинні розлади

	Часто
	відчуття тепла або припливів

	Нечасто
	артеріальна гіпотензія

	Порушення з боку дихальної системи, органів грудної клітки та середостіння

	Нечасто
	гикавка

	Шлунково-кишкові розлади

	Часто
	запор

	Розлади гепатобіліарної системи

	Нечасто
	безсимптомне підвищення показників функції печінки3

	1 У спостереженнях відсутні остаточні дані щодо стійких клінічних наслідків.

2 У більшості рапортованих випадків сліпота минала протягом 20 хвилин. Більшість пацієнтів отримували хіміотерапевтичні засоби, які містять цисплатин. Були зареєстровані деякі випадки транзиторної сліпоти кортикального походження.

3 Ці випадки спостерігалися головним чином у пацієнтів, які отримували хіміотерапевтичні засоби, що містять цисплатин.


Повідомлення про підозрювані побічні реакції

Повідомлення про підозрювані побічні реакції після реєстрації лікарського засобу є важливою процедурою. Це дає змогу продовжувати моніторинг співвідношення користь/ризик для відповідного лікарського засобу. Медичним працівникам необхідно повідомляти про будь-які підозрювані побічні реакції через національну систему фармаконагляду.

