Побічні реакції.
Короткий опис профілю безпеки.

Профіль безпеки апрепітанту оцінювали приблизно у 6500 дорослих у понад 50 дослідженнях та у 184 дітей і підлітків у двох ключових педіатричних клінічних дослідженнях.

У пацієнтів, які лікувалися апрепітантом при проведенні хіміотерапії з високим ризиком еметогенності, найчастіше виникали такі побічні реакції, зумовлені прийомом лікарського засобу: гикавка (4,6 %), підвищення рівня АЛТ (2,8 %), диспепсія (2,6 %), запор (2,4 %), головний біль (2,0 %), зниження апетиту (2,0 %). Найпоширенішою побічною реакцією, пов’язаною з апрепітантом, про яку найчастіше повідомлялося під час терапії апрепітантом при проведенні хіміотерапії у пацієнтів з помірним ризиком еметогенності, була підвищена втомлюваність (1,4 %).

Найпоширенішими побічними реакціями, про які повідомляли з більшою частотою у педіатричних пацієнтів, які отримували апрепітант під час хіміотерапії еметогенного раку, були гикавка (3,3 %) та припливи (1,1 %).

Нижчезазначені побічні реакції спостерігалися в об’єднаному аналізі досліджень хіміотерапії з високим або помірним ступенем еметогенності з більшою частотою у пацієнтів, які отримували апрепітант, ніж у пацієнтів, які отримували стандартне лікування, а також у ході постмаркетингового застосування. Категорії частоти, наведені в таблиці, базуються на дослідженнях у дорослих; спостережувані частоти у педіатричних дослідженнях були подібними або нижчими, якщо не зазначено в таблиці. Деякі менш поширені побічні реакції у дорослих не спостерігалися у педіатричних дослідженнях. Частота визначена як: 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); невідомо (частоту неможливо визначити, виходячи з наявних даних).
	Система орган-клас
	Побічна реакція
	Частота

	Інфекції та інвазії
	кандидоз, стафілококова інфекція
	рідко

	З боку крові та лімфатичної системи
	фебрильна нейтропенія, анемія
	нечасто

	З боку імунної системи
	реакції гіперчутливості, включаючи анафілактичні реакції
	невідомо

	З боку обміну речовин, метаболізму
	зниження апетиту

полідипсія
	часто

рідко

	З боку психіки
	тривожність

дезорієнтація, ейфоричний настрій
	нечасто

рідко

	З боку нервової системи
	головний біль

запаморочення, сонливість

когнітивні розлади, летаргія, дисгевзія
	часто

нечасто

рідко

	З боку органів зору
	кон’юнктивіт
	рідко

	З боку органів слуху та вестибулярного апарату
	дзвін у вухах
	рідко

	З боку серцево-судинної системи
	пальпітація, припливи

брадикардія; серцево-судинні порушення
	нечасто

рідко

	З боку респіраторної системи, органів грудної клітки та середостіння
	гикавка

біль у ротоглотці, чхання, кашель, синдром постназального затікання, подразнення гортані
	часто

рідко

	З боку шлунково-кишкового тракту
	запор, диспепсія

відрижка, нудота*, блювання*, гастроезофагеальна рефлюксна хвороба, абдомінальний біль, сухість у роті, метеоризм

перфорація дуоденальної виразки, стоматит, здуття живота, тверді випорожнення, нейтропенічний коліт
	часто

нечасто

рідко

	З боку шкіри та підшкірної клітковини
	висип, акне

реакція фоточутливості, гіпергідроз, себорея, враження шкіри, червоний сверблячий висип, синдром Стівенса–Джонсона/ токсичний епідермальний некроліз

свербіж, кропив’янка
	нечасто

рідко

невідомо

	З боку опорно-рухової системи та сполучної тканини
	м’язова слабкість, м’язові спазми
	рідко

	З боку нирок та сечовидільної системи
	дизурія

полакіурія
	нечасто

рідко

	Загальні розлади та реакції у місці введення
	підвищена втомлюваність

астенія, нездужання

набряк, дискомфорт у ділянці грудної клітки, порушення ходи
	часто

нечасто

рідко

	Лабораторні показники
	підвищення АЛТ

підвищення АСТ, підвищення рівня лужної фосфатази

позитивний тест сечі на еритроцити, зниження рівня натрію в крові, зменшення маси тіла, зменшення кількості нейтрофілів, наявність глюкози в сечі, посилення діурезу
	часто

нечасто

рідко


*Нудота та блювання були параметрами ефективності протягом перших 5 днів пост-хіміотерапевтичного лікування та враховувались як побічні реакції тільки після цього періоду. Характер побічних реакцій, які виникали при багаторазових циклах (до 6 циклів) хіміотерапії, був подібним до того, що спостерігався в 1 циклі.
У додатковому активно контрольованому клінічному дослідженні у 1169 пацієнтів, які отримували апрепітант і хіміотерапію з високим ступенем еметогенності, профіль побічних реакцій був загалом аналогічним профілю, що спостерігався в інших дослідженнях хіміотерапії з високим ступенем еметогенності при застосуванні апрепітанту.

Не- НБСХ дослідження.
Додаткові побічні реакції спостерігалися у пацієнтів, які отримували разову дозу 40 мг апрепітанту для лікування післяопераційної нудоти і блювання, з більшою частотою, ніж при застосуванні ондансетрону: біль у верхній частині живота, патологічні шуми в кишечнику, запор*, дизартрія, диспное, гіпестезія, безсоння, міоз, нудота, сенсорні порушення, дискомфорт у шлунку, часткова кишкова непрохідність*, зниження гостроти зору, хрипи.

* Повідомлялося у пацієнтів, які приймали апрепітант у високих дозах.

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.

