Побічні реакції.

Резюме профілю безпеки.

Серйозні токсичні ефекти, пов’язані з гематологічною, печінковою та дихальною системами, розглядалися як очікувані наслідки лікування та процесу трансплантації. До них належать інфекції та хвороба «трансплантат проти хазяїна», які, хоча і не пов’язані безпосередньо, були основними причинами захворюваності та смертності, особливо при алогенній ТГСК.

Найчастіші побічні реакції, про які повідомлялося: інфекції, цитопенія, гостра хвороба «трансплантат проти хазяїна» та хронічна хвороба «трансплантат проти хазяїна», шлунково-кишкові розлади, геморагічний цистит та запалення слизової оболонки. Лейкоенцефалопатія.
Спостерігалися випадки лейкоенцефалопатії після застосування лікарського засобу ТІОТЕПА-ВІСТА у дорослих та педіатричних пацієнтів, які раніше отримували багаторазову хіміотерапію, включаючи метотрексат та променеву терапію. Деякі випадки мали летальний результат.

Перелік побічних реакцій представлено в таблицях нижче.
Дорослі.

Побічні реакції, які, принаймні, можливо, пов’язані з лікуванням тіотепою, про які повідомлялося у дорослих пацієнтів як про поодинокі випадки, наведено нижче за класами систем органів і частотою. У кожній групі частота побічних реакцій представлена в порядку зменшення серйозності. Частота визначається як: дуже часто (≥ 1/10), часто (≥ 1/100, < 1/10), нечасто (≥ 1/1000, < 1/100), рідко (≥ 1/10 000, < 1/ 1000), дуже рідко (< 1/10 000), частота невідома (не можна оцінити за наявними даними).

	Системо-органний клас
	Дуже часто
	Часто
	Нечасто
	Частота невідома

	Інфекції та інвазії
	Підвищена сприйнятли-вість до інфекції.

Сепсис.
	
	Синдром токсичного шоку.
	

	Доброякісні, злоякісні та неуточнені новоутворен-ня(включаючи кісти та поліпи)
	
	Вторинна злоякісна пухлина, пов'язана з лікуванням.
	
	

	З боку крові та лімфатичної системи
	Лейкопенія.

Тромбоцитопе-нія.

Фебрильна нейтропенія.

Анемія.

Панцитопенія.

Гранулоцито-пенія.
	
	
	

	З боку імунної системи
	Гостра хвороба «трансплантат проти хазяїна».

Хронічна хвороба «трансплантат проти хазяїна».
	Гііперчутливість
	
	

	З боку ендокринної системи
	
	Гіпопітуїтаризм.
	
	

	З боку обміну речовин, метаболізму
	Анорексія.

Зниження апетиту.

Гіперглікемія.
	
	
	

	З боку психіки
	Сплутаність свідомості.

Зміни психічного стану.
	Тривога
	Делірій.

Нервозність.

Галюцинації.

Ажитація.
	

	З боку нервової системи
	Запаморочення.

Головний біль.

Розмитість зору.

Енцефалопатія.

Судоми.

Парестезії.
	Внутрішньоче-репна аневризма.

Екстрапірамідні розлади.

Когнітивні розлади.

Крововилив у мозок.
	
	Лейкоенцефало-патія.

	З боку органів зору
	Кон’юнктивіт.
	Катаракта.
	
	

	З боку органів слуху та вестибуляр-ного апарату
	Порушення слуху.

Ототоксичність.

Шум у вухах.
	
	
	

	З боку серця
	Аритмія.
	Тахікардія.

Серцева недостатність.
	Кардіоміопа-тія.

Міокардит.
	

	З боку судинної системи
	Лімфедема.

Артеріальна гіпертензія.
	Крововиливи.

Емболія.
	
	

	З боку респіратор-ної системи, органів грудної клітки та середостіння
	Синдром ідіопатичної пневмонії.

Епістаксис.
	Набряк легенів.

Кашель.

Пневмоніт.
	Гіпоксія.
	

	З боку шлунково-кишкового тракту
	Нудота.

Стоматит.

Езофагіт.

Блювання.

Діарея.

Диспепсія.

Біль у животі.

Ентерит.

Коліт.
	Запор.

Перфорація шлунково-кишкового тракту.

Ілеус.
	Виразки шлунково-кишкового тракту.
	

	З боку печінки і жовчовивід-них шляхів
	Венооклюзійна хвороба печінки.

Гепатомегалія.

Жовтяниця.
	
	
	

	З боку шкіри та підшкірної клітковини
	Висипання.

Свербіж.

Алопеція.
	Еритема.
	Порушення пігментації.

Еритродер-мічний псоріаз.
	Тяжкі токсичні шкірні реакції, включаючи випадки синдрому Стівенса-Джонсона та токсичного епідермального некролізу.

	З боку опорно-рухової системи та сполучної тканини
	Біль у спині.

Міалгія.

Артралгія.
	
	
	

	З боку нирок та сечовидільної системи
	Цистит геморагічний.
	Дизурія.

Олігурія.

Ниркова недостатність.

Цистит.

Гематурія.
	
	

	З боку репродуктив-ної системи та функції молочних залоз
	Азооспермія.

Аменорея.

Вагінальна кровотеча.
	Симптоми менопаузи.

Безпліддя жіноче.

Чоловіче безпліддя.
	
	

	Загальні розлади та реакції у місці введення
	Пірексія.

Астенія.

Озноб.

Генералізова-ний набряк.

Запалення в місці ін'єкції.

Біль у місці ін’єкції.

Запалення слизової.
	Поліорганна недостатність.

Біль.
	
	

	Лабораторні показники
	Збільшення маси тіла.

Підвищення білірубіну крові.

Підвищення трансаміназ.

Підвищення амілази крові.
	Підвищення рівня креатиніну крові.

Підвищення сечовини крові.

Підвищення гамма-глутамілтрансферази.

Підвищення лужної фосфатази крові.

Підвищення аспартатаміно-трансферази.
	
	


Педіатричні пацієнти.

Побічні реакції, які, принаймні, можливо, пов’язані зі застосуванням лікарського засобу ТІОТЕПА-ВІСТА, про які повідомлялося у педіатричних пацієнтів як про поодинокий випадок, наведено нижче за класами систем органів і частотою. У кожній групі частота побічних реакцій представлена в порядку зменшення серйозності. Частота визначається як: дуже часто (≥ 1/10), часто (≥ 1/100, < 1/10), нечасто (≥ 1/1000, < 1/100), рідко (≥ 1/10 000, < 1/ 1000), дуже рідко (< 1/10 000), частота невідома (не можна оцінити за наявними даними).

	Системо-органний клас
	Дуже часто 
	Часто
	Частота невідома

	Інфекції та інвазії
	Підвищена сприйнятливість до інфекції. Сепсис.
	Тромбоцитопеніч-на пурпура.
	

	Доброякісні, злоякісні та неуточнені новоутворення (включаючи кісти та поліпи)
	
	Вторинна злоякісна пухлина, пов'язана з лікуванням.
	

	З боку крові та лімфатичної системи
	Тромбоцитопенія. Фебрильна нейтропенія. Анемія. Панцитопенія. Гранулоцитопенія.
	
	

	З боку імунної системи
	Гостра хвороба «трансплантат проти хазяїна». Хронічна хвороба «трансплантат проти хазяїна».
	
	

	З боку ендокринної системи
	Гіпопітуїтаризм. Гіпогонадизм. Гіпотиреоз.
	
	

	З боку обміну речовин, метаболізму
	Анорексія. Гіперглікемія.
	
	

	З боку психіки
	Зміни психічного стану.
	Психічні розлади.
	

	З боку нервової системи
	Головний біль. Енцефалопатія. Судоми. Крововилив у мозок. Порушення пам’яті. Парези.
	Атаксія.
	Лейкоенцефалопатія.

	З боку органів слуху та вестибулярного апарату
	Порушення слуху.
	
	

	З боку серця
	Зупинка серця.
	Серцево-судинна недостатність. Серцева недостатність.
	

	З боку судинної системи
	Кровотеча.
	Артеріальна гіпертензія.
	

	З боку респіраторної системи, органів грудної клітки та середостіння
	Пневмоніт.
	Синдром ідіопатичної пневмонії. Легенева кровотеча. Набряк легенів. Епістаксис. Гіпоксія. Зупинка дихання.
	Легенева артеріальна гіпертензія.

	З боку шлунково-кишкового тракту
	Нудота. Стоматит. Блювання. Діарея. Біль у животі.
	Ентерит.

Кишкова непрохідність.
	

	З боку печінки і жовчовивідних шляхів
	Веноокклюзійна хвороба печінки.
	Печінкова недостатність.
	

	З боку шкіри та підшкірної клітковини
	Висипання. Еритема. Десквамація. Порушення пігментації.
	
	Тяжкі токсичні шкірні реакції, включаючи синдром Стівенса-Джонсона та токсичний епідермальний некроліз.

	З боку опорно-рухової системи та сполучної тканини
	Затримка росту.
	
	

	З боку нирок та сечовидільної системи
	Розлади сечового міхура.
	Ниркова недостатність. Цистит геморагічний.
	

	Загальні розлади та реакції у місці введення
	Пірексія. Запалення слизової. Біль. Поліорганна недостатність.
	
	

	Лабораторні показники
	Підвищення білірубіну крові. Підвищення трансаміназ. Підвищення рівня креатиніну в крові. Підвищення аспартатамінотрансферази. Підвищення аланінамінотрансферази.
	Підвищення вмісту сечовини в крові. Порушення рівня електролітів крові. Підвищення коефіцієнту протромбінового часу.
	


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 до Державного експертного центру МОЗ України за посиланням: https://aisf.dec.gov.ua/

