Побічні реакції. 

Вторинний гіперпаратиреоз, паратиреоїдна карцинома і первинний гіперпаратиреоз

На основі доступних результатів плацебоконтрольованих досліджень за участю пацієнтів, які отримували цинакальцет, найбільш поширеними небажаними реакціями були нудота і блювання, що були легкого та помірного ступеня і в більшості випадків мали нетривалий характер. Нудота і блювання були легкого та помірного ступеня тяжкості і були оборотними у більшості пацієнтів. Припинення терапії в результаті розвитку небажаних реакцій було викликане, головним чином, нудотою і блюванням.

Побічні реакції, що, як вважається, можуть бути пов’язані із застосуванням цинакальцету, які спостерігалися у плацебоконтрольованих дослідженнях та неконтрольованих дослідженнях, наведені нижче за частотою: дуже часто (≥ 1/10); часто (від ≥ 1/100 до < 1/10); іноді (від ≥ 1/1000 до < 1/100); рідко (від ≥ 1/10 000 до < 1/1 000); дуже рідко (< 1/10 000).












	Системи органів за MedDRA [Медичний словник для регуляторної діяльності]
	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 фоні гіпокальціємії**

	
	Часто
	Гіпотензія

	З боку дихальної системи
	Часто


	Інфекції верхніх дихальних шляхів

Задишка

Кашель

	З боку травного тракту
	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 і кропив’янку, були виявлені під час післяреєстраційного періоду застосування цинакальцету. Частоту окремих побічних реакцій, включаючи ангіоневротичний набряк і кропив’янку, не можна встановити за наявними даними.

Гіпотензія та/або погіршення серцевої недостатності

Надходили повідомлення про окремі випадки гіпотензії та/або погіршення серцевої недостатності у пацієнтів з порушеннями функції серця, які приймали цинакальцет,  протягом післяреєстраційного періоду спостереження; на основі наявних даних частоту таких випадків встановити не можна.

Пролонгація інтервалу QT і шлуночкова аритмія на фоні гіпокальціємії

Пролонгація інтервалу QT і шлуночкова аритмія на фоні гіпокальціємії були виявлені під час післяреєстраційного періоду застосування цинакальцету. Частоту цих реакцій не можна оцінити на основі наявних даних (див. розділ «Особливості застосування»).

Діти

Цинакальцет не призначений для застосування  дітям. Дані про безпеку та ефективність застосування  цинакальцету дітям відсутні. Летальний випадок був зареєстрований у дитини з тяжкою формою гіпокальціємії (див. розділ «Особливості застосування»).

Повідомлення про підозрювані небажані 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/.

