Побічні реакції.

Повідомлялося про серйозні побічні реакції, включаючи панкреатит та алергічні реакції. Повідомлялося про гіпоглікемію при застосуванні препарату в комбінації з сульфонілсечовиною (4,7˗13,8 %) та інсуліном (9,6 %) (див. розділ «Особливості застосування»).
Побічні реакції подано за класами систем органів та абсолютною частотою (таблиця 3). Частота виникнення визначена як: дуже часто (≥ 1/10), часто (≥ 1/100, < 1/10), нечасто (≥ 1/1000, < 1/100), рідко (≥ 1/10000, < 1/1000), дуже рідко (< 1/10000), частота невідома (неможливо встановити за наявними даними). 

Таблиця 3.
Частота виникнення побічних реакцій визначена на основі результатів плацебо-контрольованих клінічних досліджень і постмаркетингового спостереження.

	Побічна реакція
	Частота виникнення побічних реакцій

	Порушення з боку імунної системи

	реакції гіперчутливості, включаючи анафілактичні реакції*,†
	частота невідома

	Порушення метаболізму

	гіпоглікемія†
	часто

	Порушення з боку нервової системи

	головний біль
	часто

	запаморочення
	нечасто

	Порушення з боку органів дихання, грудної клітки і середостіння

	інтерстиціальне захворювання легенів*
	частота невідома

	Порушення з боку шлунково-кишкового тракту

	запор
	нечасто

	блювання*
	частота невідома

	гострий панкреатит*,†,‡
	частота невідома

	летальний і нелетальний геморагічний і некротичний панкреатит*,†
	частота невідома

	Порушення з боку шкіри та підшкірної клітковини

	свербіж*
	нечасто

	ангіоневротичний набряк*,†
	частота невідома

	висип*,†
	частота невідома

	кропив’янка*,†
	частота невідома

	шкірний васкуліт*,†
	частота невідома

	ексфоліативні стани шкіри, включаючи синдром Стівенса˗Джонсона*,†
	частота невідома

	бульозний пемфігоїд*
	частота невідома

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

	артралгія*
	частота невідома

	міалгія*
	частота невідома

	біль у спині*
	частота невідома

	артропатія*
	частота невідома

	Порушення з боку нирок та сечовидільної системи

	погіршення функції нирок*
	частота невідома

	гостра ниркова недостатність*
	частота невідома


*Побічні реакції були ідентифіковані у ході постмаркетингового спостереження.

†Див. розділ «Особливості застосування».
‡Див. нижче «Дослідження серцево-судинної безпеки TECOS».

Опис окремих побічних реакцій

Нижчевказані побічні реакції, незалежно від причинно-наслідкового зв’язку із застосуванням препарату, спостерігались принаймні у 5 % випадків застосування препарату пацієнтами, а також частіше: інфекції верхніх дихальних шляхів і назофарингіт. Крім того, нечасто повідомлялось про остеоартрит і біль у кінцівках (на 0,5 % більше у осіб, які приймали ситагліптин, порівняно з контрольною групою).

Деякі побічні реакції частіше спостерігалися при комбінованому застосуванні ситагліптину з іншими антидіабетичними лікарськими засобами, ніж при монотерапії ситагліптином:

- гіпоглікемія (дуже часто) – у комбінації з сульфонілсечовиною і метформіном;

- грип (часто) – з інсуліном (з метформіном або без);

- нудота або блювання (часто) – з метформіном;

- метеоризм (часто) – з метформіном або піоглітазоном;
- запор (часто) – в комбінації з сульфонілсечовиною та метформіном;

- периферичний набряк (часто) – з піоглітазоном або у комбінації піоглітазону з метформіном;

- сонливість та діарея (нечасто) – з метформіном;
- сухість у роті (нечасто) – з інсуліном (з метформіном або без).

Діти

У клінічних дослідженнях застосування ситагліптину дітям віком від 10 до 17 років з цукровим діабетом 2 типу профіль побічних реакцій був порівнянним з таким у дорослих.
Дослідження серцево-судинної безпеки TECOS.

Дослідження серцево-судинної безпеки ситагліптину TECOS охоплювало 7332 пацієнти, які отримували Янувію, у дозі 100 мг на день (або 50 мг на день, якщо розрахункова швидкість клубочкової фільтрації (рШКФ) була ≥ 30 і < 50 мл/хв/1,73 м2), і 7339 пацієнтів, які отримували плацебо, в популяції всіх пацієнтів, що почали отримувати лікування. Обидва препарати були додані до основної терапії, відповідно до регіональних стандартів та з урахуванням рівнів HbA 1c факторів ризику для серцево-судинної системи. Всього у дослідження було включено 2004 пацієнти віком ≥ 75 років (970 отримували Янувію і 1034 – плацебо). Загальна частота серйозних побічних реакцій у пацієнтів, які отримували Янувію, була схожою на таку у пацієнтів, які отримували плацебо.
У популяції всіх пацієнтів, що почали отримувати лікування, серед пацієнтів, які отримували інсулін та/або сульфонілсечовину, при першому обстеженні частота епізодів тяжкої гіпоглікемії становила 2,7 % у пацієнтів, що отримували Янувію, та 2,5 % у пацієнтів, які отримували плацебо; серед пацієнтів, які не отримували інсулін та/або сульфонілсечовину, при першому обстеженні частота епізодів тяжкої гіпоглікемії становила 1,0 % у пацієнтів, які отримували Янувію, та 0,7 % в групі плацебо.
Постмаркетинговий досвід

Під час постмаркетингового застосування препарату Янувія як монотерапії та/або в комбінації з іншими гіпоглікемічними засобами були виявлені наступні побічні реакції: тубулоінтерстиціальний нефрит.
