Побічні реакції.
Під час проведення клінічних досліджень було зафіксовано побічні реакції у пацієнтів, що хворіють на акромегалію та GEP-NETs. Побічні реакції подано відповідно до такої класифікації: дуже часті (≥1/10); часті (≥1/100 до <1/10); нечасті (≥1/1000 до <1/100), невідомо (наявні дані не дають змоги встановити частоту виникнення побічної реакції). Найбільш частими побічними реакціями після лікування ланреотидом є порушення з боку шлунково-кишкового тракту (найчастіше діарея, біль у животі, зазвичай легкі або помірні та тимчасового характеру), жовчнокам’яна хвороба (найчастіше безсимптомна) та реакції в місці введення (біль, вузлики, затвердіння). Профіль побічних реакцій аналогічний для всіх показань.

	Клас систем

органів
	Дуже часті (≥1/10)
	Часті (≥1/100 до <1/10)
	Нечасті (≥1/1000 до <1/100)
	Пост-реєстраційні дослідження з безпеки (частота невідома)

	Порушення з боку імунної системи
	
	
	
	Алергічні реакції (у т. ч. ангіоневротичний набряк, анафілаксія, гіперчутливість)

	Порушення з боку обміну речовин та харчування
	
	Гіпоглікемія, 

зниження апетиту**, гіперглікемія, цукровий діабет
	
	

	Порушення з боку психіки


	
	
	Безсоння*
	

	Порушення з боку нервової системи
	
	Запаморочення, головний біль, летаргія**
	
	

	Порушення з боку серця


	
	Синусова брадикардія*
	
	


	Порушення з боку судинної системи 
	
	
	Припливи крові до обличчя*
	

	Порушення з боку шлунково-кишкового тракту 
	Діарея, рідке випорожнення*, біль у животі
	Нудота, блювання, запор, метеоризм, здуття живота, неприємні відчуття в животі*, диспепсія, стеаторея**
	Зміна кольору калових мас* 
	Екзокринна недостатність підшлункової залози,

панкреатит


	Порушення з боку гепатобіліарної системи
	Холелітіаз
	Розширення жовчних проток*
	
	Холецистит, холангіт

	Порушення з боку опорно-рухового апарату та сполучної тканини
	
	Скелетно­

м’язовий біль**, міалгія**
	
	

	Порушення з боку шкіри та підшкірних тканин
	
	Алопеція, гіпотрихоз*
	
	

	Загальні порушення та реакції в місці введення
	
	Астенія, стомлюваність, реакції в місці введення (біль, набряк, затвердіння, вузлики, свербіж)
	
	Абсцес у місці ін’єкції

	Лабораторні показники
	
	Підвищення АЛТ*, відхилення від норми АСТ*, відхилення від норми АЛТ*, підвищення рівня білірубіну в крові*, підвищення рівня глюкози в крові*, підвищення рівня глікозильованого гемоглобіну*, зниження маси тіла*; зменшення рівня ферментів підшлункової залози**
	Підвищення АСТ*, підвищення рівня лужної фосфатази в крові*, відхилення від норми рівня білірубіну в крові*, зниження рівня натрію в крові*
	


* За даними досліджень, проведених за участю пацієнтів з акромегалією.

** За даними досліджень, проведених за участю пацієнтів з GEP-NETs.

Повідомлення про підозрювані побічні реакції 

Важливо повідомляти про підозрювані побічні реакції після реєстрації лікарського засобу. Це дає змогу здійснювати постійний моніторинг співвідношення користі та ризику застосування лікарського засобу. Медичні працівники повинні повідомляти про будь-які можливі побічні реакції через національну систему повідомлення.

