Побічні реакції.
Короткий опис результатів дослідження безпеки застосування парикальцитолу.
Приблизно 600 пацієнтів отримували парикальцитол у процесі клінічних досліджень II/IIІ/IV фази. Загалом зафіксовано побічні реакції у 6 % пацієнтів, які отримували парикальцитол.

Найчастіше спостерігалася побічна реакція, асоційована з лікуванням парикальцитолом, - гіперкальціємія – у 4,7 % пацієнтів.

Розвиток гіперкальціємії залежить від ступеня надмірної супресії ПГТ та може бути мінімізований завдяки ретельному титруванню дози.

Побічні реакції у вигляді таблиці.
Побічні реакції, які пов’язані з парикальцитолом, як у клінічних, так і лабораторних дослідженнях, відображені у таблиці згідно з класифікацією за системами органів (MedDRA) та за частотою. Використовується така класифікація по групах за частотою: дуже часто (≥1/10); часто (≥1/100, <1/10); нечасто (≥1/1,000 ‑ <1/100); рідко (≥1/10,000, <1/1,000); дуже рідко (<1/10000), частота невідома (частота не може бути встановлена за доступними даними).

	Системи органів
	Побічна реакція
	Частота

	Інфекції та інвазії
	Сепсис, пневмонія, інфекція, фарингіт, вагінальна інфекція, грип
	Нечасто

	Доброякісні, злоякісні та не уточнені новоутворення (включаючи кісти та поліпи)
	Рак молочної залози
	Нечасто

	З боку крові і лімфатичної системи
	Анемія, лейкопенія, лімфаденопатія
	Нечасто

	З боку імунної системи
	Гіперчутливість
	Нечасто

	
	Набряк гортані, ангіоневротичний набряк, кропив’янка
	Частота невідома*

	З боку ендокринної системи
	Гіпопаратиреоз.
	Часто

	
	Гіперпатиреоз.
	Нечасто

	З боку метаболізму та харчування
	Гіперкальціємія, гіперфосфатемія
	Часто

	
	Гіперкаліємія, гіпокальціємія, анорексія
	Нечасто

	Психічні розлади 
	Сплутаність свідомості, делірій, деперсоналізація, збудження, безсоння, нервозність
	Нечасто

	З боку нервової системи
	Головний біль, дисгевзія 
	Часто

	
	Кома, порушення мозкового кровообігу, транзиторна ішемічна атака, непритомність, міоклонії, гіпоестезія, парестезія, запаморочення
	Нечасто

	З боку органів зору
	Глаукома, кон’юнктивіт
	Нечасто

	З боку органів слуху та рівноваги
	Порушення з боку органів слуху
	Нечасто

	З боку серця
	Зупинка серця, аритмія, трепетіння передсердь
	Нечасто

	З боку судинної системи 
	Артеріальна гіпертензія, артеріальна гіпотензія
	Нечасто

	З боку дихальної системи, органів грудної клітки та середостіння 
	Набряк легень, астма, диспное, епістаксис, кашель
	Нечасто

	З боку шлунково-кишкового тракту
	Ректальна кровотеча, коліт, діарея, гастрит, диспепсія, дисфагія, біль у животі, запор, нудота, блювання, сухість у роті, шлунково-кишкові розлади
	Нечасто

	
	Шлунково-кишкові кровотечі
	Частота невідома

	З боку шкіри та підшкірних тканин 
	Свербіж 
	Часто

	
	Бульозний дерматит, алопеція, гірсутизм, висипання, гіпергідроз
	Нечасто

	З боку опорно-рухової системи та сполучної тканини
	Артралгія, скутість суглобів, біль у спині, посмикування м’язів, міалгія
	Нечасто

	З боку репродуктивної системи та молочних залоз
	Біль у грудях, еректильна дисфункція
	Нечасто

	Загальні порушення та реакції у місці введення
	Порушення ходи, набряк, периферичний набряк, біль, біль у місці введення, гарячка, біль у грудях, погіршення стану, астенія, нездужання, спрага
	Нечасто

	Дослідження
	Збільшений час кровотечі, підвищення рівня аспартатамінотрансферази, відхилення лабораторних показників від норми, зниження маси тіла
	Нечасто


*Не можна оцінити частоту побічних реакцій, про які повідомлялося протягом постмаркетингового застосування, частоту таких реакцій класифікують як «частота невідома».

Повідомлення про підозрювані побічні реакції.

Повідомлення про підозрювані побічні реакції після реєстрації лікарського засобу є важливою процедурою. Це дозволяє продовжувати моніторинг співвідношення «користь/ризик» для відповідного лікарського засобу. Медичним працівникам необхідно повідомляти про будь-які підозрювані побічні реакції через національну систему повідомлень.

