Побічні реакції.
Короткий опис профілю безпеки.

Найбільш частими побічними реакціями під час клінічного дослідження із застосуванням пірфенідону у дозі 2403 мг/добу порівняно з плацебо були: нудота (32,4 % проти 12,2 %), висип (26,2 % проти 7,7 %), діарея (18,8 % проти 14,4 %), втома (18,5 % проти 10,4 %), диспепсія (16,1 % проти 5,0 %), анорексія (11,4 % проти 3,5 %), головний біль (10,1 % проти 7,7 %) та реакція світлочутливості (9,3 % проти 1,1 %).

Зведена таблиця побічних реакцій.

Безпека пірфенідону вивчалась у клінічних дослідженнях, до яких було залучено 1650 здорових добровольців та пацієнтів. Більше 170 пацієнтів брали участь у відкритих дослідженнях тривалістю більше ніж 5 років, в тому числі тривалістю до 10 років.

У таблиці 1 наведені побічні реакції, що спостерігалися з частотою ≥ 2 % у 623 пацієнтів, які отримували пірфенідон у рекомендованій дозі 2403 мг/добу, в трьох базових клінічних дослідженнях 3 фази. Побічні реакції, що спостерігалися в процесі постмаркетингового досвіду, також перелічені в таблиці нижче. Побічні реакції наведені за системами органів і за частотою: дуже часто (≥ 1/10), часто (≥ 1/100 і < 1/10), нечасто (≥ 1/1000 і < 1/100), рідко (≥ 1/10000 і < 1/1000), частота невідома (неможливо визначити з наявних даних). В кожній групі за частотою виникнення побічні реакції вказані у порядку зменшення серйозності.

Таблиця 1. Побічні реакції за системами органів та за частотою згідно з MedDRA [Медичний словник для регуляторної діяльності]
	Інфекції та інвазії

	Дуже часто
	Інфекції верхніх дихальних шляхів

	Часто
	Інфекції сечовивідних шляхів

	Порушення з боку крові та лімфатичної системи

	Нечасто
	Агранулоцитоз1

	Порушення з боку імунної системи

	Нечасто
	Ангіоневротичний набряк 1

	Частота невідома
	Анафілаксія1

	Порушення з боку обміну речовин та харчування

	Дуже часто
	Зменшення маси тіла, зниження апетиту, анорексія

	Нечасто
	Гіпонатріємія

	Психічні розлади

	Дуже часто
	Безсоння

	Порушення з боку нервової системи

	Дуже часто
	Головний біль, запаморочення

	Часто
	В’ялість, сонливість, дисгевзія, млявість

	Порушення з боку судин

	Часто
	Відчуття жару

	Порушення з боку органів дихання, грудної клітки та середостіння

	Дуже часто
	Задишка, кашель

	Часто
	Продуктивний кашель

	Шлунково-кишкові розлади

	Дуже часто
	Диспепсія; нудота; діарея; гастроезофагеальна рефлюксна хвороба; блювота; запор

	Часто
	Здуття живота; дискомфорт у животі; біль у животі; біль у верхній частині живота; дискомфорт у шлунку; гастрит; метеоризм

	Гепатобіліарні розлади

	Часто
	Підвищення рівня АЛТ; підвищення рівня АСТ; підвищення рівня гамма-глутамілтрансферази

	Нечасто
	Збільшення загального білірубіну в сироватці в поєднанні з підвищенням рівнів АЛТ і АСТ1; медикаментозне ураження печінки2

	Порушення з боку шкіри та підшкірної клітковини

	Дуже часто
	Висип

	Часто
	Реакція світлочутливості, свербіж; еритема; сухість шкіри; еритематозні висипи; макулярний висип, сверблячий висип

	Частота невідома
	Синдром Стівенса — Джонсона1; токсичний епідермальний некроліз1; медикаментозна реакція з еозинофілією і системними симптомами (DRESS-синдром)1

	Порушення з боку опорно-рухового апарату та сполучної тканини

	Дуже часто
	Артралгія

	Часто
	Міалгія

	Загальні розлади та стан місця введення

	Дуже часто
	Втома

	Часто
	Астенія, несерцевий біль у грудях

	Отруєння, травми та процедурні ускладнення

	Часто
	Сонячний опік


1 Визначено у ході постмаркетингового нагляду (див. розділ «Особливості застосування»).
2 Під час постмаркетингового спостереження були виявлені випадки тяжкого ураження печінки, спричиненого прийомом лікарських засобів, у тому числі повідомлялося про летальний наслідок (див. розділи «Протипоказання» та «Особливості застосування»).

Повідомлення про підозрювані побічні реакції
Повідомлення про побічні реакції після реєстрації лікарського засобу має велике 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 усі випадки підозрюваних побічних реакцій та відсутності ефективності лікарського засобу через Автоматизовану інформаційну систему з фармаконагляду за посиланням: https://aisf.dec.gov.ua

