Побічні реакції.
Загальна характеристика профілю безпеки

У таблиці нижче вказані всі побічні реакції, що виникали у жінок при лікуванні ганіреліксом у процесі клінічних досліджень із застосуванням рФСГ для стимуляції яєчників. Передбачається, що при застосуванні ганіреліксу із корифолітропіном альфа можуть виникати такі самі реакції.

Таблиця побічних реакцій

Побічні реакції класифіковані за класами систем органів та частотою: дуже часті (≥ 1/10), часті (від ≥ 1/100 до < 1/10), нечасті (від ≥ 1/1000 до < 1/100). Частота реакцій гіперчутливості (рідкісні, < 1/10000) встановлена у процесі постмаркетингового спостереження.

	Клас системи органів
	Частота
	Побічна реакція

	Порушення з боку імунної системи
	рідкісні
	реакції гіперчутливості (включаючи висипання, набряк обличчя, диспное,

анафілаксію (включаючи анафілактичний шок), ангіоневротичний набряк та кропив’янку)1;

погіршення стану при екземі2

	Порушення з боку нервової системи
	нечасті
	головний біль

	Порушення з боку шлунково-кишкового тракту
	нечасті
	нудота

	Порушення загального стану та стан, пов’язаний зі способом застосування препарату
	дуже часті
	місцеві реакції шкіри в місці ін’єкції (переважно почервоніння, з або без набряку)3

	
	нечасті
	нездужання


1Про такі випадки повідомлялося вже після застосування першої дози у пацієнток, яким вводили ганірелікс.

2Повідомлялося у однієї пацієнтки після введення першої дози ганіреліксу.

3У клінічних дослідженнях (через 1 годину після ін’єкції) вірогідність появи принаймні одного випадку місцевої реакції шкіри (помірного або тяжкого ступеня тяжкості) становила 12 % у пацієнток, які отримували ганірелікс, і 25 % – у пацієнток, яким підшкірно вводили агоніст ГнРГ. Ці місцеві реакції зазвичай зникали через 4 години після введення препарату.

Окремі побічні реакції

Інші побічні реакції були пов’язані з проведенням контрольованої гіперстимуляції яєчників при ДРТ і включали біль у відділі таза, здуття живота, синдром гіперстимуляції яєчників (див. розділ «Особливості застосування»), ектопічну вагітність та спонтанний аборт.

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 через автоматизовану інформаційну систему з фармаконагляду за посиланням: https://aisf.dec.gov.ua.

