Побічні реакції.
Короткий опис профілю безпеки.

Вторинний гіперпаратиреоз, карцинома паращитовидних залоз і первинний гіперпаратиреоз.

На підставі наявних даних щодо пацієнтів, які отримували цинакальцет у плацебо-контрольованих дослідженнях і неконтрольованих дослідженнях, побічними реакціями, про які найчастіше повідомлялося, були нудота та блювання. У більшості пацієнтів нудота та блювання були легкого або помірного ступеня тяжкості та були минущими. Припинення терапії внаслідок побічних реакцій було здебільшого спричинено нудотою та блюванням.

Табличний перелік побічних реакцій.

Побічні реакції, які, принаймні, ймовірно, можуть бути пов’язані з лікуванням цинакальцетом у плацебо-контрольованих дослідженнях і неконтрольованих дослідженнях, заснованих на оцінці причинно-наслідкового зв’язку, наведені нижче за частотою: дуже часто (≥ 1/10); часто (від ≥ 1/100 до < 1/10); нечасто (від ≥ 1/1000 до < 1/100); рідко (від ≥ 1/10000 до < 1/1000); дуже рідко (< 1/10000); частота невідома (не може бути визначена на основі наявних даних).

Таблиця 2

Частота побічних реакцій за результатами контрольованих клінічних досліджень і постмаркетингового досвіду.

	Клас систем органів за MedDRA
	Частота виникнення
	Побічна реакція

	З боку імунної системи
	часто
	реакції гіперчутливості

	З боку обміну речовин
	часто
	анорексія, знижений апетит

	З боку нервової системи
	часто
	судоми**, запаморочення, парестезія, головний біль

	З боку серцево-судинної системи
	частота невідома*
	погіршення серцевої недостатності**, пролонгація інтервалу QT і шлуночкова аритмія на тлі гіпокальціємії**, гіпотонія

	З боку дихальної системи
	часто
	інфекції верхніх дихальних шляхів, задишка, кашель, диспное

	З боку травної системи
	дуже часто
	нудота, блювання

	
	часто
	диспепсія, діарея, біль у животі, біль у верхній частині живота, запор

	З боку шкіри та підшкірної тканини
	часто
	висипання

	З боку опорно-рухової системи
	часто
	міалгія, спазми у м’язах, біль у спині

	Загальні порушення та стани у місці введення
	часто
	астенія

	Відхилення результатів лабораторних досліджень від норми
	часто
	гіпокальціємія**, гіперкаліємія, зниження рівня тестостерону**


** Див. розділ «Особливості застосування».

* Див. розділ «Опис окремих побічних реакцій».

Опис окремих побічних реакцій.

Реакції гіперчутливості.
Реакції гіперчутливості, включаючи ангіоневротичний набряк та кропив’янку, було виявлено під час постмаркетингового застосування цинакальцету. Частоту окремих побічних реакцій, включаючи ангіоневротичний набряк і кропив’янку, не можна встановити за наявними даними.

Артеріальна гіпотензія та/або погіршення серцевої недостатності.

Були повідомлення про ідіосинкратичні випадки артеріальної гіпотензії та/або загострення серцевої недостатності у пацієнтів із порушеннями функції серця, які застосовували цинакальцет, під час постмаркетингового спостереження за безпекою, частоту яких неможливо оцінити за наявними даними.

Подовження інтервалу QT і шлуночкова аритмія внаслідок гіпокальціємії.

Подовження інтервалу QT і вторинна шлуночкова аритмія внаслідок гіпокальціємії були виявлені під час постмаркетингового застосування цинакальцету, частоту яких неможливо оцінити за наявними даними (див. розділ «Особливості застосування»).

Педіатричні пацієнти.

Безпека цинакальцету для лікування вторинного гіперпаратиреозу у педіатричних пацієнтів із ХПН, які були на діалізі, оцінювалася у двох рандомізованих контрольованих дослідженнях та в одному неконтрольованому дослідженні. Серед усіх педіатричних пацієнтів, які застосовували цинакальцет у клінічних дослідженнях, у 19 пацієнтів спостерігалася принаймні одна побічна реакція у вигляді гіпокальціємії. Зафіксовано летальний наслідок у пацієнта з тяжкою гіпокальціємією. Цинакальцет застосовують дітям лише тоді, коли очікувана користь перевищує потенційний ризик.

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

