Побічні реакції.

У таблиці 3 представлено небажані реакції, що спостерігалися у ході клінічних та післяреєстраційних досліджень або були отримані у вигляді спонтанних повідомлень. 

Наведені нижче побічні реакції класифікують за частотою та класами систем органів (КСО). Розподілення за частотою проводили за такими критеріями: 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) та дуже рідко (<1/10000). Найчастіше повідомляли про такі небажані реакції як головний біль, припливи, нудота, висип, артралгія, порушення рухливості в суглобах, артрит та астенія.

Таблиця 3

	Побічні реакції за КСО та частотою

	Порушення обміну речовин і харчування
	Часто
	Анорексія

Гіперхолестеринемія

	
	Нечасто
	Гіперкальціємія (з підвищенням або без підвищення рівня паратиреоїдного гормону)

	Психічні розлади
	Дуже часто
	Депресія

	З боку нервової системи
	Дуже часто
	Головний біль

	
	Часто
	Сонливість

Зап’ястний тунельний синдром*

Розлади чутливості (включаючи парестезію, втрату смаку та зміни смакових відчуттів)

	З боку судинної системи
	Дуже часто
	Припливи

	З боку травної системи
	Дуже часто


	Нудота

	
	Часто 
	Діарея

Блювання

	З боку гепатобіліарної системи
	Часто
	Підвищення рівнів лужної фосфатази, аланінамінотрансферази та аспартатамінотрансферази

	
	Нечасто
	Підвищення рівнів гамма-ГТ та білірубіну 

Гепатит

	З боку шкіри та підшкірної клітковини
	Дуже часто
	Висип

	
	Часто
	Стоншення волосся (алопеція)

Алергічні реакції  

	
	Нечасто
	Кропив’янка

	
	Рідко
	Еритема поліморфна

Анафілактоїдна реакція

Шкірний васкуліт (включаючи певну кількість повідомлень про випадки пурпури Шенляйна–Геноха)**

	
	Дуже рідко
	Синдром Стівенса–Джонсона

Ангіоневротичний набряк

	З боку кістково-м’язової системи та сполучної тканини 
	Дуже часто
	Артралгія/порушення рухливості в суглобах

Артрит

Остеопороз

	
	Часто
	Біль у кістках

Міалгія

	
	Нечасто
	Синдром клацаючого пальця

	З боку репродуктивної системи та молочної залози
	Часто
	Сухість піхви

Вагінальна кровотеча***

	Системні порушення та ускладнення у місці введення 
	Дуже часто
	Астенія


* Частота виникнення зап’ястного тунельного синдрому була більшою у пацієнток, які отримували анастрозол у ході клінічних досліджень, порівняно з такою у пацієнток, які отримували тамоксифен. Однак більшість цих випадків виникала у пацієнток з визначеними факторами ризику розвитку цього стану.

** Оскільки у дослідженні ATAC випадки шкірного васкуліту та пурпури Шенляйна-Геноха не спостерігалися, частота цих явищ може вважатися рідкою (≥ 0,01 %, < 0,1 %) на основі найгіршого значення точкової оцінки.

*** Вагінальні кровотечі виникали часто, в основному у пацієнток з поширеним раком молочної залози під час перших кількох тижнів після заміни гормональної терапії на лікування анастрозолом. Якщо кровотечі продовжуються, слід провести подальше обстеження.

У таблиці 4 представлена частота попередньо заданих небажаних явищ у ході дослідження АТАС (період спостереження з медіаною 68 місяців) незалежно від причин їх виникнення, що спостерігалися у пацієнток, які одержували досліджувану терапію, та протягом періоду до 14 діб після припинення лікування.

Таблиця 4

Попередньо задані небажані явища у дослідженні АТАС

	Небажані явища
	Анастрозол
(N=3092)
	Тамоксифен
(N=3094)

	Припливи
	1104 (35,7 %)
	1264 (40,9 %)

	Біль/порушення рухливості у суглобах
	1100 (35,6 %)
	911 (29,4 %)

	Порушення настрою
	597 (19,3 %)
	554 (17,9 %)

	Слабкість/астенія
	575 (18,6 %)
	544 (17,6 %)

	Нудота та блювання


	393 (12,7 %)
	384 (12,4 %)

	Переломи 
	315 (10,2 %)
	209 (6,8 %)

	Переломи хребта, стегна або зап’ястя/перелом Колліса
	133 (4,3 %)
	91 (2,9 %)

	Переломи зап’ястя/перелом Колліса 
	67 (2,2 %)
	50 (1,6 %)

	Переломи хребта
	43 (1,4 %)
	22 (0,7 %)

	Переломи стегна
	28 (0,9 %)
	26 (0,8 %)

	Катаракта
	182 (5,9 %)
	213 (6,9 %)

	Вагінальна кровотеча
	167 (5,4 %)
	317 (10,2 %)

	Ішемічна хвороба серця
	127 (4,1 %)
	104 (3,4 %)

	Стенокардія 
	71 (2,3 %)
	51 (1,6 %)

	Інфаркт міокарда
	37 (1,2 %)
	34 (1,1 %)

	Захворювання коронарних артерій
	25 (0,8 %)
	23 (0,7 %)

	Ішемія міокарда
	22 (0,7 %)
	14 (0,5 %)

	Вагінальні виділення
	109 (3,5 %)
	408 (13,2 %)

	Будь-яке явище венозної тромбоемболії
	87 (2,8 %)
	140 (4,5 %)

	Тромбоемболія глибоких вен, включаючи емболію легеневої артерії
	48 (1,6 %)
	74 (2,4 %)

	Ішемічні порушення мозкового кровообігу
	62 (2 %)
	88 (2,8 %)

	Рак ендометрія
	4 (0,2 %)
	13 (0,6 %)


У групах анастрозолу та тамоксифену спостерігалася така кількість переломів: 22 на 1000 пацієнток-років та 15 на 1000 пацієнток-років відповідно (період спостереження з медіаною 68 місяців). Частота переломів у групі анастрозолу була подібна до такої, що спостерігалася у пацієнтів відповідного віку у постменопаузальному періоді. Частота випадків остеопорозу становила 10,5 % у пацієнток, яких лікували анастрозолом, та 7,3 % у пацієнток, яких лікували тамоксифеном.

Не було встановлено, чи відображає частота переломів та частота остеопорозу, що спостерігалися у дослідженні АТАС у пацієнток, які приймали анастрозол, протекторний ефект тамоксифену, специфічний ефект анастрозолу або обидва ефекти.

Повідомлення про підозрювані побічні реакції 
Повідомлення про підозрювані побічні реакції після реєстрації лікарського засобу є важливим. Це дає змогу продовжувати контроль за співвідношенням користь/ризик застосування лікарського засобу. Прохання до медичних працівників повідомляти про будь-які підозрювані побічні реакції.

