Побічні реакції.

Побічні реакції в осіб, які брали участь у дослідженні застосування препарату для лікування грипу

У клінічних дослідженнях, проведених у Японії, та в міжнародному дослідженні III фази (дослідження, що проводились із рівнями доз, нижчими від затвердженої дози) побічні реакції спостерігались у 100 із 501 учасника (19,96 %), у яких оцінювали безпеку застосування препарату (включаючи відхилення від норми результатів лабораторних аналізів).

Найбільш поширені побічні реакції включали підвищення рівня сечової кислоти в крові у 24 осіб (4,79%), діарею у 24 осіб (4,79%), зменшення кількості нейтрофілів у 9 осіб (1,80%), збільшення рівня АСТ (глутамат-оксалоацетаттрансамінази) у 9 осіб (1,80%), збільшення рівня АЛТ (глутамат-піруваттрансамінази) у 8 осіб (1,60%).

Клінічно значущі побічні реакції (на аналогічні лікарські засоби) 

Повідомлялося нижчезазначені клінічно значущі побічні реакції при застосуванні інших протигрипозних лікарських засобів. Слід ретельно спостерігати за станом пацієнтів і в разі виявлення будь-яких розладів терапію слід припинити та вжити відповідних заходів.

· Шок, анафілаксія. 

· Пневмонія. 

· Фульмінантний гепатит, дисфункція печінки, жовтяниця. 

· Токсичний епідермальний некроліз (ТЕН), синдром Стівенса – Джонсона. 

· Гостре ураження нирок. 

· Зменшення кількості лейкоцитів, зменшення кількості нейтрофілів, зменшення кількості тромбоцитів. 

· Неврологічні та психічні симптоми (порушення свідомості, делірій, галюцинації, марення, судоми тощо).

· Хоча причинно-наслідковий зв’язок не встановлений, повідомлялося про психоневротичні симптоми, такі як аномальна поведінка, після застосування препаратів проти вірусу грипу, включаючи лікарський засіб Авіган (див. розділ «Особливості застосування»).

· Геморагічний коліт.

Інші побічні реакції 

Якщо виникають побічні реакції, перелічені нижче, слід провести симптоматичне лікування

Таблиця 5

	Клас систем органів
	≥ 1 %
	Від 0,5 % до 1 %
	< 0,5 %

	Гіперчутливість
	
	Висипання
	Екзема, свербіння

	Розлади з боку печінки
	Збільшення рівня АСТ (глутамат-оксалоацетаттрансамін-ази), збільшення рівня АЛТ (глутамат-піруваттрансамінази), збільшення рівня γ-ГТФ (гамма-глутамілтрансферази)
	
	Збільшення рівня лужної фосфатази (ЛФ) у крові, збільшення рівня білірубіну в крові

	Розлади з боку шлунково-кишкового тракту
	Діарея (4,79 %)
	Нудота, блювання, біль у животі
	Дискомфорт у животі, виразка дванадцятипалої кишки, наявність незміненої крові в калі, гастрит

	Розлади з боку крові
	Зменшення кількості нейтрофілів, зменшення кількості лейкоцитів
	
	Збільшення кількості лейкоцитів, зменшення кількості ретикулоцитів, збільшення кількості моноцитів

	Метаболічні розлади
	Збільшення рівня сечової кислоти в крові (4,79 %), збільшення рівня тригліцеридів у крові
	Присутність глюкози в сечі
	Зменшення рівня калію в крові

	Розлади з боку дихальної системи
	
	
	Бронхіальна астма, біль у ротоглотці, риніт, назофарингіт

	Інші розлади
	
	
	Збільшення рівня креатинкінази (креатинфосфокінази) в крові, присутність крові в сечі, поліп у мигдаликах, пігментація, дисгевзія (порушення сприйняття смаку), синці, нечіткість зору, біль в очах, вертиго, надшлуночкові екстрасистоли


