Побічні реакції.

	Класифікація системи органів
	Частота відповідно до конвенції MedDRA

	
	Часті

(≥ 1/100, але < 1/10)
	Нечасті

(≥ 1/1000, але < 1/100)
	Рідкісні

(( 1/10 000, але ( 1/1000)
	Дуже рідкісні

(( 1/10 000)
	Частота невідома

 (не можна оцінити на основі доступних даних)

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

	Порушення з боку імунної системи
	
	
	
	Реакції гіперчутливості такі як алергічний висип, медикамен-тозна гарячка, синдром червоного вовчака, панколіт
	

	Порушення з боку нервової системи
	Головний біль
	
	Запаморочення
	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
	
	
	

	Гепатобіліарні порушення
	
	
	Холестатичний гепатит
	Гепатит
	

	Порушення з боку шкіри і підшкірної тканини
	Висип, свербіж
	
	Підвищена чутливість шкіри до сонячних та ультрафіолетових променів (фоточутливість)
	Алопеція
	Медикамен-тозна реакція з еозинофілією та системними симптомами (DRESS), синдром Стівенса – Джонсона (ССД), токсичний епідермальний некроліз (ТЕН)

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

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

	Порушення з боку репродуктив-ної системи і молочних залоз
	
	
	
	Олігоспермія (оборотна)
	

	Загальні порушення
	
	
	Астенія, стомленість
	
	

	Результати досліджень
	
	Зміни функціона-льних печінкових проб (підвищення трансаміназ та маркерів холестазу), зміни панкреатич-них фер-ментів (підвищення рівня ліпази та амілази), підвищена кількість еозинофілів
	
	
	


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

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

Фоточутливість

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

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.
