Побічні реакції.

Оцінка небажаних реакцій заснована на об’єднаних даних з безпеки, отриманих у процесі 2 досліджень фази 3, в яких 866 пацієнтів, інфікованих ВГВ, отримували тенофовіру алафенамід 25 мг 1 раз на добу до 72-го тижня (при середній тривалості експозиції 88 тижнів).

Найчастіше при застосуванні препарату спостерігаються такі побічні реакції: головний біль (12 %), нудота (6 %) і слабкість (6 %). 

При застосуванні тенофовіру алафенаміду у пацієнтів з ХГВ були зафіксовані нижчезазначені побічні реакції (див. таблицю 2), які розподілені за класами систем органів і за частотою. Частота небажаних побічних реакцій визначається наступним чином: дуже часто (≥1/10); часто (від ≥1/100 до <1/10); нечасто (від ≥1/1000 до <1/100); рідко (від ≥1/10000 до <1/1000); дуже рідко (<1/10000).
Таблиця 2 

Небажані побічні реакції, пов’язані зі застосуванням тенофовіру алафенаміду

	Клас систем органів

	Частота
	Небажана реакція

	З боку ШКТ

	Часто
	Діарея, блювання, нудота, біль у животі, здуття живота, метеоризм

	Загальні розлади та ускладнення у місці введення

	Часто
	Слабкість

	З боку нервової системи

	Дуже часто
	Головний біль

	Часто
	Запаморочення

	З боку шкіри та підшкірно-жирової тканини

	Часто
	Висипання, свербіж

	Нечасто
	Ангіоневротичний набряк*, кропив’янка*

	З боку печінки та жовчовивідних шляхів

	Часто
	Підвищення активності АЛТ

	З боку скелетно-м’язової системи та сполучної тканини

	Часто
	Артралгія

	Загальні розлади

	Часто
	Втома


*Побічна реакція, виявлена під час постмаркетингового спостереження за препаратами, що містять тенофовіру алафенамід. 

Повідомлення про підозрювані побічні реакції

Важливо повідомляти про ймовірні побічні реакції після реєстрації лікарського засобу. Це дає змогу постійно контролювати співвідношення користі та ризиків, пов’язаних із застосуванням лікарського засобу. Працівникам сфери охорони здоров’я слід повідомляти про будь-які ймовірні побічні реакції за допомогою національної системи звітності.

