Побічні реакції. 

З огляду на досвід застосування флударабіну, найпоширенішими побічними реакціями є мієлосупресія (нейтропенія, тромбоцитопенія та анемія), інфекційні захворювання, включаючи пневмонію, кашель, гарячку, втомлюваність, слабкість, нудоту, блювання та діарею. Іншими побічними реакціями, про які часто повідомляється, є застуда, набряки, нездужання, периферична невропатія, порушення зору, анорексія, мукозит, стоматит та висипання на шкірі. У пацієнтів, яких лікували флударабіном, траплялися випадки серйозних опортуністичних інфекцій. Повідомлялося про летальні наслідки при розвитку серйозних побічних реакцій.

Побічні реакції, які наведено нижче у таблиці, класифіковані за органами і системами та за частотою їх виникнення. 

	Системи та органи
	Дуже часті

(≥ 1/10)
	Часті

(≥ 1/100 –
<1/10)
	Нечасті

(≥ 1/1000 –
<1/100)
	Поодинокі

(≥ 1/10000 –
<1/1000)
	Частота невідома

	Інфекційні та паразитарні захворювання 


	Інфекційні захворювання/ опортуністичні інфекції (такі як реактивація латентних віру-сів, наприклад мультифокаль-на прогресуюча лейкоенцефа-лопатія, опері-зувальний лишай (Herpes zoster), вірус 

Епштейна –
Барр), 

пневмонія
	
	
	Лімфопролі-феративні захворюван-ня (асоці-йовані з вірусом Епштейна –
Барр)


	

	Доброякісні неоплазми, злоякісні та невизначені новоутворення (включаючи кісти та поліпи) 


	
	Мієлодис-пластичний синдром та гострий мієлоїдний лейкоз (що головним чином асоціюється  з попередньою, супутньою або подаль-шою терапією алкілувальними агентами, інгібіторами топоізомерази або променевою терапією)
	
	
	

	З боку кровоносної  та лімфатичної систем
	Нейтропенія, 

анемія, тромбоцито-пенія 


	Мієлосупре-сія 
	
	
	

	З боку імунної системи


	
	
	Аутоімунні захворюван-ня (включа-ючи ауто-імунну гемолітичну анемію, синдром Еванса, тромбоцито-пенічну пурпуру, набуту гемофілію, пухирчатку)


	
	

	Метаболічні та аліментарні порушення


	
	Анорексія 
	Синдром лізису пухлини (включаючи ниркову недостат-ність, мета-болічний ацидоз, гіперкаліє-мію, гіпер-урикемію, гіпокальціє-мію, гема-турію, урат-ну криста-лурію, гіперфосфа-темію) 


	
	

	З боку нервової системи


	
	Периферична невропатія


	Сплутаність свідомості 


	Кома, судоми, тривожне збудження 
	Кровови-лив у мозок.

Лейкоенце-фалопатія,

гостра токсична лейкоенце-фалопатія, синдром оборотної задньої лейкоенце-фалопатії

	З боку органів зору


	
	Порушення зору


	
	Сліпота, неврит зорового нерва, зорова невропатія 


	

	З боку серцево-судинної системи


	
	
	
	Серцева недостат-ність,  аритмія


	

	З боку дихальної системи, торакальні та медіастинальні порушення 
	Кашель 
	
	Легенева токсичність  (включаючи легеневий фіброз, пневмоніт, диспное)


	
	Легенева кровотеча

	З боку шлунково-кишкового тракту


	Блювання, діарея, нудота 


	Стоматит 
	Шлунково-кишкові кровотечі,

зміни рівня ферментів підшлунко-вої залози
	
	

	З боку печінки та жовчовивідних шляхів
	
	
	Зміни рівня ферментів печінки
	
	

	З боку шкіри та підшкірних тканин
	
	Висипання
	
	Рак шкіри, синдром Стівенса –
Джонсона, токсичний  епідермаль-ний некроліз (типу Лайєлла) 
	

	З боку нирок та сечовивідних шляхів
	
	
	
	
	Геморагіч-ний цистит

	Розлади  загального характеру і стани, пов’язані з місцем введення
	Гарячка, втома, слабкість


	Набряки, мукозит, нездужання, застуда
	
	
	


