Фавіпіравір не застосовувався у затвердженій дозі. У японських клінічних дослідженнях та глобальному дослідженні III фази (дослідження, що проводилися з рівнями доз, меншими ніж затверджені), побічні реакції спостерігалися у 100 з 501 пацієнта (19,96 %) та були оцінені з боку безпеки (включаючи аномальні значення лабораторних тестів).
Основні побічні реакції включали: підвищення рівня сечової кислоти у крові (у 24 пацієнтів (4,79 %)), діарею (у 24 пацієнтів (4,79 %)), зниження кількості нейтрофілів (у 9 пацієнтів (1,80 %)), підвищення АСТ (ГОТ) (у 9 пацієнтів (1,80 %)), збільшення АЛТ (ГПТ) (у 8 пацієнтів (1,60 %)).

Клінічно значущі побічні реакції

Хоча причинно-наслідковий звʼязок невідомий, повідомлялося про психоневротичні симптоми, такі як аномальна поведінка, після застосування препаратів проти вірусу грипу, включаючи фавіпіравір (див. розділ «Особливості застосування»).

Клінічно значущі побічні реакції (на аналогічні препарати)
Наступні клінічно значущі побічні реакції були зареєстровані з іншими препаратами, що застосовуються проти вірусу грипу.

З боку імунної системи: шок, анафілаксія.
З боку респіраторної системи, органів грудної клітки та середостіння: пневмонія.
З боку гепатобіліарної системи: фульмінантний гепатит, порушення функції печінки, жовтяниця.
З боку шкіри та підшкірної тканини: токсичний епідермальний некроліз (ТЕН), синдром Стівенса–Джонсона.
З боку нирок та сечовидільної системи: гостра ниркова недостатність.
З боку системи крові та лімфатичної системи: зменшення кількості лейкоцитів, нейтрофілів, тромбоцитів.

З боку психіки: порушення свідомості, делірій, галюцинації, манія, судоми.
З боку шлунково-кишкового тракту: геморагічний коліт.
Необхідно забезпечувати постійний нагляд за пацієнтами і у разі виникнення побічних реакцій припинити лікування та вжити відповідних заходів.

Інші побічні реакції спостерігалися в японських клінічних дослідженнях та глобальному клінічному дослідженні III фази (дослідження проводилися з рівнями доз, меншими ніж затверджені)

	Клас системи органів MedDRA
	Побічні реакції

	
	≥ 1 %
	0,5 – < 1 %
	< 0,5 %

	Гіперчутливість
	–
	Висипання
	Екзема, свербіж

	З боку гепатобіліарної системи
	Підвищення АСТ (ГОТ), АЛТ (ГПТ),          γ-ГТП
	–
	Підвищення рівня ЛФ та білірубіну в крові

	З боку шлунково-кишкового тракту
	Діарея (4,79 %)
	Нудота, блювання, біль у животі
	Дискомфорт у животі, виразкова хвороба дванадцятипалої кишки, гематохезія, гастрит

	З боку крові та лімфатичної системи
	Зменшення кількості нейтрофілів та лейкоцитів
	–
	Збільшення кількості лейкоцитів та моноцитів, зменшення кількості ретикулоцитів

	З боку метаболізму та обміну речовин
	Підвищення кількості сечової кислоти           (4,79 %) та тригліцеридів у крові
	Глюкоза у сечі
	Зниження кількості калію в крові

	З боку респіраторної системи, органів грудної клітки та середостіння
	–
	–
	Бронхіальна стма, орофарингеальний біль, риніт, назофарингіт

	Інші
	–
	–
	Збільшення рівня КК (КФК), наявність крові у сечі, поліп мигдалин, пігментація, дисгевзія, синці, помутніння зору, біль в очах, запаморочення, надшлуночкова екстрасистолія


При виникненні вищенаведених побічних реакцій необхідно вжити відповідних заходів згідно з наявною симптоматикою.
