Побічні реакції.
	Класи систем органів 
	Частота відповідно до конвенції MedDRA

	
	Часті

(≥ 1/100 до < 1/10)
	Нечасті

(≥ 1/1000 до < 1/100)
	Рідкісні

(( 1/10 000 до ( 1/1000)
	Дуже рідкісні

(( 1/10 000)
	Частота невідома

(неможливо оцінити на основі доступних даних)

	Порушення з боку системи крові і лімфатичної системи
	
	
	
	Зміни у кількісному складі крові (апластична анемія, агранулоцитоз, панцитопенія, нейтропенія, лейкопенія, тромбоцито-пенія)
	

	Порушення з боку імунної системи
	
	
	
	Реакції гіперчутли-вості, такі як алергічний висип, медикаментоз-на гарячка, синдром червоного вовчака, панколіт, набряк Квінке
	

	Порушення з боку нервової системи
	Головний біль
	
	Запаморо-чення
	Периферична нейропатія
	

	Порушення з боку серця
	
	
	Міокардит, перикардит
	
	

	Порушення з боку дихальної системи, органів грудної клітки та середостіння
	
	
	
	Алергічні та фібротичні легеневі реакції (включаючи задишку, кашель, бронхоспазм, альвеоліт, легеневу еозинофілію, легеневу інфільтрацію, пневмоніт)
	

	Порушення з боку шлунково-кишкового тракту
	
	Біль у животі, діарея, диспепсія, метеоризм, нудота, блювання, гострий панкреатит
	
	
	

	Гепатобіліар-ні порушення
	
	
	Холестатичний гепатит, печінкова недостатність
	Гепатит
	

	Порушення з боку шкіри і підшкірної тканини
	Висип, свербіж
	
	Підвищена чутливість до сонячного світла та штучного ультрафіо-летового випромінюва-ння (фоточут-ливість)
	Алопеція
	Індукована лікарськими засобами еозинофілія з системними симптомами (DRESS-синдром), синдром Стівенса − Джонсона (ССД), токсичний епідер-мальний некроліз (ТЕН)

	Порушення з боку скелетно-м’язової системи та сполучної тканини 
	
	
	Артралгія
	Міалгія, судоми
	

	Порушення з боку нирок та сечовивідних шляхів 
	
	
	
	Порушення функції нирок, включаючи гострий і хронічний інтерстиціальний нефрит і ниркову недостатність
	Нефролітіаз*

	Порушення з боку репродуктивної системи і молочних залоз
	
	
	
	Олігоспермія (оборотна)
	

	Загальні порушення
	
	
	Астенія, стомленість
	
	

	Результати досліджень
	
	Зміни функціо-нальних печінкових проб (підвищен-ня трансамі-наз та маркерів холестазу), зміни панкреати-чних ферментів (підвищен-ня рівня ліпази та амілази), підвищена кількість еозинофі-лів
	
	
	


*Більш детальну інформацію наведено в розділі «Особливості застосування».

Повідомлялося про появу небажаних тяжких шкірних реакцій, включаючи індуковану лікарськими засобами еозинофілію з системними симптомами (DRESS-синдром),   синдром Стівенса − Джонсона (ССД) і токсичний епідермальний некроліз (ТЕН), пов’язаних з лікуванням месалазином (див. розділ «Особливості застосування»).

Фоточутливість

Були повідомлення про тяжкі реакції у пацієнтів із захворюваннями шкіри, наприклад з атопічним дерматитом і атопічною екземою.

Механізм розвитку міокардиту, перикардиту, панкреатиту, нефриту і гепатиту у зв’язку із застосуванням месалазину невідомий; він може мати алергічну етіологію.

Слід зазначити, що деякі з цих розладів можна пояснити самим запаленням кишечнику.

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 усі випадки підозрюваних побічних реакцій та відсутності ефективності лікарського засобу через Автоматизовану інформаційну систему з фармаконагляду за посиланням: https://aisf.dec.gov.ua.
