Побічні реакції.

Безпеку застосування препарату Адемпас® оцінювали в ході досліджень фази ІІІ за участю 681 пацієнта з ХТЕЛГ та ЛАГ, які отримали принаймні 1 дозу ріоцигуату (див. розділ «Фармакологічні властивості»). При тривалішому спостереженні в ході неконтрольованих довготривалих розширених досліджень профіль безпеки ріоцигуату був подібним до того, що спостерігався у плацебо-контрольованих дослідженнях фази III.
Переважна більшість побічних реакцій була спричинена міорелаксацією гладких м’язових клітин судинної системи або шлунково-кишкового тракту.Найчастіше повідомляли про такі побічні реакції (що зустрічалися у ≥10 % пацієнтів, які отримували терапію препаратом Адемпас® у дозі до 2,5 мг 3 рази на день), як головний біль, запаморочення, диспепсія, периферичний набряк, нудота, діарея та блювання. У пацієнтів з ХТЕЛГ або ЛАГ, які отримували лікування препаратом Адемпас®, відмічали випадки значного кровохаркання та легеневих кровотеч, іноді з летальним наслідком (див. розділ «Особливості застосування»). Профіль безпеки препарату Адемпас® у пацієнтів з ХТЕЛГ та у хворих з ЛАГ виявився схожим, тому побічні реакції, відмічені в ході плацебо-контрольованих 12-тижневого та 16-тижневого клінічних досліджень, представлено з сумарною частотою в таблиці нижче (див. таблицю 8). 
Побічні реакції, відмічені при застосуванні препарату Адемпас®, наведено в таблиці нижче за класифікацією систем органів класів (MedDRA) та частотою виникнення. 

За частотою виділяють такі категорії: дуже часті (≥1/10), часті (≥1/100 до <1/10), нечасті (≥1/1000 до <1/100), дуже рідкі (<1/10,000) та невідомо (не може бути встановлено з наявних даних).

Таблиця 8. Побічні реакції, відмічені на фоні застосування препарату Адемпас® у дослідженнях фази ІІІ
	MedDRA

Класи систем органів
	Дуже часті
	Часті
	Нечасті

	Інфекції та інвазії
	
	Гастроентерит
	

	Розлади з боку кровоносної та лімфатичної систем
	
	Анемія (в тому числі за лабораторними показниками)
	

	Розлади з боку нервової системи
	Запаморочення,

головний біль
	
	

	Серцеві розлади
	
	Прискорене серцебиття
	

	Судинні розлади 
	
	Гіпотензія
	

	Розлади з боку дихальної системи, органів середостіння та грудної клітки
	
	Кровохаркання,

носова кровотеча,

закладеність носа
	Легенева кровотеча*

	Розлади з боку шлунково-кишкового тракту
	Диспепсія,

діарея,

нудота,

блювання
	Гастрит, гастроезофагеальна рефлюксна хвороба, дисфагія, біль по ходу шлунково-кишкового тракту та біль у животі, запор, здуття живота
	

	Загальні розлади
	Периферичний набряк
	
	


*Про летальну легеневу кровотечу повідомляли в неконтрольованих тривалих розширених дослідженнях.

Повідомлення про підозрювані побічні реакції

Повідомлення про підозрювані побічні реакції у післяреєстраційний період є дуже важливими. Це дає можливість здійснювати контроль за співвідношенням користь/ризик застосування препарату. Медичні працівники повинні повідомляти про підозрювані побічні реакції.

