Побічні реакції
Побічні реакції, зазначені нижче, відображають досвід експериментальних досліджень кальцитріолу, а також досвід післяреєстраційного застосування.

Побічною реакцією, про яку повідомляли найчастіше, була гіперкальціємія.

	Системи й органи (MedDRA)*
	Частота побічних реакцій

	
	Дуже часто

(≥ 1/10)
	Часто

(≥ 1/100, < 1/10)
	Нечасто

(≥ 1/1.000, < 1/100)
	Рідко

(≥ 1/10.000, < 1/1.000)
	Невідомо 
(неможливо оцінити на підставі доступних даних)

	З боку імунної системи
	
	
	
	тяжкі алергічні реакції на арахісову олію
	гіперчутливість, кропив’янка

	З боку обміну речовин та харчування
	гіперкаль-ціємія
	
	знижений апетит
	
	полідипсія, зневоднення, втрата ваги

	З боку психіки
	
	
	
	
	апатія, психічні розлади

	З боку нервової систеи
	
	головний біль
	
	
	м’язова слабкість, розлади чутливості, сонливість

	З боку серця
	
	
	
	
	серцеві аритмії

	З боку шлунково-кишкового тракту
	
	біль у животі, нудота
	блювання
	
	закреп, паралітична кишкова непрохідність, біль у верхній частині живота

	З боку шкіри та підшкірної клітковини
	
	висип
	
	
	еритема, свербіж

	З боку скелетно-м’язової та сполучної тканини
	
	
	
	
	затримка росту

	З боку нирок та сечовивідної системи
	
	інфекції сечовивідних шляхів
	
	
	поліурія, ноктурія

	Загальні порушення та реакції в місці введення
	
	
	
	
	кальциноз, пірексія, спрага

	Дослідження
	
	
	підвищений рівень креатиніну в крові
	
	


* MedDRA [Медичний словник для регуляторної діяльності] версії 12.0.

Оскільки кальцитріол впливає на активність вітаміну D, можуть виникати побічні реакції, подібні до тих, що спостерігаються після прийому надмірної дози вітаміну D, наприклад синдром гіперкальціємії або інтоксикація кальцієм (залежно від тяжкості та тривалості гіперкальціємії) (див. розділи «Спосіб застосування та дози», «Особливості застосування» і «Передозування»).

Відомо про епізодичні гострі симптоми, серед яких зниження апетиту, головний біль, нудота, блювання, біль у животі або біль у животі та закреп.

Через короткий біологічний період напіввиведення кальцитріолу фармакокінетичні дослідження показали нормалізацію підвищеного рівня кальцію в сироватці крові протягом декількох днів після припинення лікування, тобто набагато швидше, ніж при лікуванні препаратами вітаміну D3.

Хронічні реакції можуть включати м’язову слабкість, зниження ваги, порушення чутливості, лихоманку, спрагу/полідипсію, поліурію, зневоднення, апатію, затримку росту та інфекції сечовивідних шляхів.

При одночасній гіперкальціємії та гіперфосфатемії > 6 мг / 100 мл, або > 1,9 ммоль/л, може виникнути кальциноз; це можна побачити рентгенографічно.

Реакції гіперчутливості, включаючи висип, еритему, свербіж та кропив'янку, можуть виникати у осіб, що мають схильність.

Відхилення лабораторних показників

У пацієнтів з нормальною функцією нирок хронічна гіперкальціємія може бути пов’язана з підвищенням рівня креатиніну в крові. Було описано декілька випадків аномального підвищення кількості нейтрофілів і лімфопенії.

Досвід післяреєстраційного застосування

Кількість побічних реакцій, про які повідомлялося при клінічному застосуванні кальцитріолу протягом 15 років за всіма показаннями, є дуже низькою, причому кожна окрема реакція, включаючи гіперкальціємію, виникає з частотою 0,001 % або менше.

Повідомлення про побічні реакції

Повідомлення про побічні реакції після реєстрації лікарського засобу має велике значення. Це дає змогу проводити моніторинг співвідношення користь/ризик при застосуванні цього лікарського засобу. Медичним та фармацевтичним працівникам, а також пацієнтам або їхнім 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.

