Побічні реакції.

З огляду на досвід застосування піоглітазону під час клінічних досліджень спостерігалися побічні реакції, наведені нижче за класами органів та систем у порядку зменшення частоти виникнення: дуже часто (( l/10); часто (( 1/100 до <1/10); нечасто (( 1/1000 до < 1/100); рідко (( 1/10000 до <1/1000); дуже рідко (<1/10000); частота невідома (не можна розрахувати за наявними даними). У кожному класі систем органів побічні реакції представлені в порядку зменшення частоти з наступним зменшенням серйозності.

Монотерапія піоглітазоном.

Інфекції та інвазії.
Часто: інфекції верхніх дихальних шляхів.
Нечасто: синусит.

Доброякісні, злоякісні та неуточнені новоутворення (включаючи кісти та поліпи).
Нечасто: рак сечового міхура.
З боку імунної системи.
Частота невідома: реакції гіперчутливості та алергічні реакції, включаючи анафілаксію, ангіоневротичний набряк, кропив’янку.  
З боку нервової системи. 

Часто: гіпестезія.

Нечасто: безсоння. 

З боку органів зору.
Часто: порушення зору1.

Частота невідома: набряк макули.
З боку кістково-м’язової системи. 

Часто: переломи кісток3.

Результати досліджень

Часто: збільшення маси тіла5.

Частота невідома: зростання АЛТ6. 

Піоглітазон у комбінованій терапії з метформіном.

Інфекції та інвазії.
Часто: інфекції верхніх дихальних шляхів.
Нечасто: синусит.

Доброякісні, злоякісні та неуточнені новоутворення (включаючи кісти та поліпи). 

Нечасто: рак сечового міхура.
З боку системи крові та лімфатичної системи.
Часто: анемія.

З боку імунної системи.
Частота невідома: реакції гіперчутливості та алергічні реакції, включаючи анафілаксію, ангіоневротичний набряк, кропив’янку.  
З боку нервової системи. 

Часто: гіпестезія, головний біль.

Нечасто: безсоння. 

З боку органів зору. 

Часто: порушення зору1.

Частота невідома: набряк макули.

З боку травного тракту. 

Нечасто: метеоризм.
З боку кістково-м’язової системи. 

Часто: переломи кісток3; артралгія.

З боку сечовидільної системи.
Часто: гематурія.

З боку репродуктивної системи.
Часто: еректильна дисфункція.

Результати досліджень.
Часто: збільшення маси тіла5. 

Частота невідома: зростання АЛТ 6. 

Піоглітазон у комбінованій терапії з похідними сульфонілсечовини.
Інфекції та інвазії.
Часто: інфекції верхніх дихальних шляхів.
Нечасто: синусит.

Доброякісні, злоякісні та неуточнені новоутворення (включаючи кісти та поліпи). 

Нечасто: рак сечового міхура.
З боку імунної системи.
Частота невідома: реакції гіперчутливості та алергічні реакції, включаючи анафілаксію, ангіоневротичний набряк, кропив’янку.

Метаболічні розлади. 

Нечасто: гіпоглікемія, підвищення апетиту.
З боку нервової системи. 

Часто: гіпестезія, запаморочення.

Нечасто: головний біль, безсоння. 

З боку органів зору. 

Нечасто: порушення зору1. 

Частота невідома: набряк макули.

З боку органів слуху та вестибулярного апарату. 

Нечасто: вертиго.

З боку травного тракту. 

Часто: метеоризм.

З боку шкіри. 

Нечасто: підвищення потовиділення.
З боку кістково-м’язової системи. 

Часто: переломи кісток3.

З боку сечовидільної системи.
Нечасто: глюкозурія, протеїнурія.

Загальні порушення.
Нечасто: втомлюваність.

Результати досліджень.
Часто: збільшення маси тіла5. 

Нечасто: підвищення молочної дегідрогенази.

Частота невідома: зростання АЛТ 6. 

Піоглітазон у потрійній комбінованій терапії з метформіном і похідними сульфонілсечовини.

Інфекції та інвазії.
Часто: інфекції верхніх дихальних шляхів.
Нечасто: синусит.

Доброякісні, злоякісні та неуточнені новоутворення (включаючи кісти та поліпи). 

Нечасто: рак сечового міхура.
З боку імунної системи.
Частота невідома: реакції гіперчутливості та алергічні реакції, включаючи анафілаксію, ангіоневротичний набряк, кропив’янку.

Метаболічні розлади. 

Дуже часто: гіпоглікемія.
З боку нервової системи. 

Часто: гіпестезія.

Нечасто: безсоння. 

З боку органів зору. 

Частота невідома: набряк макули.

З боку кістково-м’язової системи. 

Часто: переломи кісток3, артралгія.

Результати досліджень.
Часто: збільшення маси тіла5, підвищення креатинфосфокінази в плазмі крові.

Частота невідома: зростання АЛТ 6. 

Піоглітазон у комбінованій терапії з інсуліном.
Інфекції та інвазії.
Часто: інфекції верхніх дихальних шляхів, бронхіт.
Нечасто: синусит.

Доброякісні, злоякісні та неуточнені новоутворення (включаючи кісти та поліпи). 

Нечасто: рак сечового міхура.
З боку імунної системи.
Частота невідома: реакції гіперчутливості та алергічні реакції, включаючи анафілаксію, ангіоневротичний набряк, кропив’янку.

Метаболічні розлади.
Часто: гіпоглікемія.
З боку нервової системи. 

Часто: гіпестезія.

Нечасто: безсоння. 

З боку органів зору. 

Частота невідома: набряк макули.

З боку серцево-судинної системи.
Часто: серцева недостатність2.

З боку дихальної системи.
Часто: задишка (диспное).

З боку кістково-м’язової системи. 

Часто: переломи кісток3, артралгія, біль у спині.

Загальні порушення.
Дуже часто: набряк4.
Результати досліджень.
Часто: збільшення маси тіла5.

Частота невідома: зростання АЛТ 6. 

1 Повідомлялося про порушення зору переважно на початку лікування, пов’язане зі змінами рівня глюкози в крові через тимчасову зміну тургору та показника заломлення кришталика, як це спостерігається при застосуванні інших гіпоглікемічних лікарських засобів.

2 Частота повідомлень про розвиток серцевої недостатності при лікуванні піоглітазоном була такою ж, як і в групах лікування плацебо, метформіном і похідними сульфонілсечовини, однак вона підвищувалася при застосуванні піоглітазону в комбінованій терапії з інсуліном або у пацієнтів з серцевою недостатністю.
3 В клінічних дослідженнях вища частота переломів кісток при застосуванні піоглітазону спостерігалась у жінок, у чоловіків її підвищення при застосуванні піоглітазону не зафіксовано. У постмаркетинговий період виникнення переломів спостерігалось в обох статей (див. розділ «Особливості застосування»).
4 При застосуванні піоглітазону набряки спостерігаються у 6–9 % пацієнтів на противагу 2–5 % пацієнтів при застосуванні сульфонілсечовини, метформіну. Зазвичай набряки мали легкий та помірний ступінь та не вимагали припинення лікування.
5 Середнє збільшення ваги при монотерапії піоглітазоном протягом року становило 2–3 кг та 1,5 кг при поєднанні з метформіном. Воно було подібним до збільшення ваги при застосуванні сечовини. 

6 Частота підвищення рівня АЛТ при застосуванні піоглітазону була у три рази вище верхньої межі норми, аналогічною плацебо та меншою, ніж при застосуванні метформіну або похідних сульфонілсечовини. При застосуванні піоглітазону спостерігаються рідкісні випадки підвищення рівня печінкових ферментів і гепатоцелюлярної дисфункції. В дуже рідкісних випадках відмічались летальні наслідки, однак їх причинно-наслідковий зв’язок не встановлений.
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 їхнім законним представникам слід повідомляти про всі випадки підозрюваних побічних реакцій та відсутності ефективності лікарського засобу через Автоматизовану інформаційну систему з фармаконагляду за посиланням: https://aisf.dec.gov.ua.
