Побічні реакції. 

Відповідно до фармакологічного профілю, найбільш поширеними побічними реакціями були сухість у роті (20,2 % та 35 % при застосуванні доз 7,5 мг та 15 мг відповідно, 18,7 %  — після гнучкого титрування дози  і 8–9 % у групі плацебо) та закрепи (14,8 % і 21 % при застосуванні доз 7,5 мг і 15 мг відповідно, 20,9 % після гнучкого титрування дози та 5,4 –7,9 % у групі плацебо). Антихолінергічні ефекти, як правило, залежать від дози. 

Проте частота припинення прийому препарату пацієнтами через ці побічні реакції була низькою (сухість у роті — 0–0,9 %, закрепи — 0,6–2,2 % при застосуванні дарифенацину, залежно від дози, порівняно з 0 % і 0,3 % відповідно у групі плацебо).

У таблиці нижче наведено інші побічні ефекти, зареєстровані при проведенні клінічних досліджень та у післяреєстраційний період.

Побічні реакції класифіковані за частотою: дуже часті (≥ 1/10), часті (від ≥ 1/100 до < 1/10), нечасті (від ≥ 1/1000 до < 1/100), рідкісні (від ≥ 1/10 000 до < 1/1000), дуже рідкісні (< 1/10 000), частота невідома (не може бути визначена, виходячи з наявних даних). У кожній групі частоти небажані ефекти представлені в порядку зменшення серйозності

	Інфекції та інвазії

	Нечасті
	Інфекції сечових шляхів

	Психічні розлади

	Нечасті
	Безсоння, ненормальне мислення

	Розлади з боку нервової системи

	Часті

Нечасті
	Головний біль

Запаморочення, дисгевзія, сонливість

	Розлади з боку органів зору

	Часті

Нечасті
	Сухість очей

Порушення зору, у тому числі нечіткість зору

	Судинні розлади

	Нечасті
	Гіпертонія

	Розлади з боку дихальної системи, органів грудної клітки та середостіння

	Часті

Нечасті
	Сухість носа

Задишка, кашель, риніт

	Розлади з боку шлунково-кишкового тракту

	Дуже часті

Часті

Нечасті
	Закрепи, сухість у роті

Біль у животі, нудота, диспепсія

Метеоризм, діарея, виразки в роті

	Розлади з боку шкіри та підшкірної клітковини

	Нечасті

Частота невідома
	Висипання, сухість шкіри, свербіж, надмірне потовиділення

Ангіоневротичний набряк

	Розлади з боку нирок та сечовивідних шляхів

	Нечасті
	Затримка сечі, розлад сечовивідних шляхів, біль у сечовому міхурі

	Розлади з боку статевих органів та молочних залоз

	Нечасті
	Еректильна дисфункція, вагініт

	Загальні розлади та порушення у місці введення

	Нечасті
	Периферичний набряк, астенія, набряк обличчя, набряк

	Дослідження

	Нечасті
	Підвищення рівня аспартатамінотрансферази, підвищення рівня аланінамінотрансферази

	Травми, отруєння та ускладнення процедур

	Нечасті
	Травма


Опис окремих побічних реакцій.

У базових клінічних дослідженнях із дозами дарифенацину 7,5 мг і 15 мг повідомлялося про побічні реакції, які показані в таблиці. Більшість побічних реакцій були легкої або помірної інтенсивності та не призводили до припинення лікування у більшості пацієнтів. Лікування дарифенацином може маскувати симптоми захворювання жовчного міхура. Проте не було виявлено зв’язку між появою побічних явищ, пов’язаних з жовчовидільною системою, у пацієнтів, які отримували дарифенацин, і збільшенням віку. Частота побічних реакцій при дозах 7,5 мг і 15 мг знижувалася протягом періоду лікування до 6 місяців. Подібна тенденція також спостерігається у пацієнтів, що припинили лікування.

Післяреєстраційний досвід.

У світовому постмаркетинговому досвіді повідомлялося про наступні події, пов’язані із застосуванням дарифенацину: генералізовані реакції гіперчутливості, включаючи ангіоневротичний набряк, депресивний настрій/зміни настрою, галюцинації. Оскільки ці події, про які повідомлялося спонтанно, є результатом світового постмаркетингового досвіду, частоту подій неможливо оцінити за наявними даними.

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 їх 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.
