Побічні реакції.
Резюме профілю безпеки
Найбільш серйозними побічними реакціями, про які повідомляли, є анафілактична реакція/шок, атипові переломи стегна, остеонекроз щелепних кісток, запалення ока (див. «Опис окремих побічних реакцій» та розділ «Особливості застосування»).

Найчастішими побічними реакціями, про які повідомляли, були артралгія та грипоподібні симптоми. Ці симптоми зазвичай асоціювалися з першою дозою, у більшості випадків були короткотривалими, легкої або помірної тяжкості і зазвичай зникали при продовженні лікування та не вимагали медикаментозного втручання (див. «Опис окремих побічних реакцій»).

Нижче наведено повний перелік відомих побічних реакцій.

Безпека лікування ібандроновою кислотою у дозі 2,5 мг на добу перорально вивчалася у        1 251 пацієнта, які брали участь в 4 плацебо-контрольованих клінічних дослідженнях, при цьому більшість пацієнтів були учасниками базового трирічного дослідження переломів (MF 4411).

В базовому дворічному дослідженні у жінок в постменопаузальний період з остеопорозом (ВМ16550) загальний профіль безпеки був подібним для ібандронової кислоти у вигляді внутрішньовенних ін’єкцій по 3 мг кожні 3 місяці та ібандронової кислоти у дозі 2,5 мг перорально щоденно. Загальна кількість пацієнтів, у яких виникла побічна реакція, становила відповідно 26,0 % та 28,6 % після одного та двох років застосування ібандронової кислоти у вигляді внутрішньовенних ін’єкцій по 3 мг кожні 3 місяці. У більшості випадків побічні реакції не призводили до припинення лікування.
Перелік побічних реакцій у вигляді таблиці
У таблиці  представлений повний перелік відомих побічних реакцій.

Побічні реакції представлені відповідно до класу систем органів MedDRA з розподілом за частотою. Частота оцінювалася за наступними умовними категоріями: дуже часто (≥1/10); часто (≥1/100 до <1/10); нечасто (≥1/1000 до <1/100); рідко (≥1/10000 до <1/1000); поодинокі (<1/10000), частота невідома (неможливо оцінити за наявними даними). У межах кожної групи за частотою побічні реакції зазначено у порядку зменшення серйозності.

Побічні реакції , що були зареєстровані протягом ІІІ фази досліджень ВМ16550 та MF4411 у жінок в постменопаузальний період, які отримували препарат у вигляді внутрішньовенних ін’єкцій по 3 мг кожні 3 місяці або ібандронову кислоту у дозі 2,5 мг перорально щоденно та під час постмаркетингового застосування:
 

	Клас системи органів
	Часто
	Нечасто
	Рідко
	Дуже рідко

	З боку імунної системи
	
	загострення астми
	реакції підвищеної чутливості
	анафілактична реакція/шок*†

	Порушення метаболізму та харчування
	
	гіпокальціємія†
	
	

	З боку нервової системи
	головний біль
	
	
	

	З боку органів зору
	
	 
	запалення ока*†
	

	З боку судин
	
	флебіт/ тромбофлебіт
	
	

	З боку травної системи
	гастрит,

диспепсія,

діарея,

біль у животі,

нудота,

запор
	
	
	

	З боку шкіри та підшкірної клітковини
	висипання
	
	ангіоневротич-ний набряк,

опухання/ набряк обличчя,

кропив’янка
	синдром Стівенса–Джонсона†,

мультиформна еритема†,

бульозний дерматит†

	З боку кістково-м’язової системи та сполучної тканини
	артралгія,

міалгія,

м’язово-скелетний біль,

біль у спині
	біль у кістках
	атиповий підвертлюжний та діафізарний переломи стегнової кістки†
	остеонекроз щелепних кісток*†,

остеонекроз зовнішнього слухового проходу (побічна реакція, характерна для бісфосфонатів як класу)†,

остеоартрит,

порушення функцій суглобів

	Загальні порушення та стан місця введення
	грипоподібне захворювання*,

підвищена втомлюваність
	реакції у місці введення,

астенія
	 
	 


* Див. нижче додаткову інформацію.

† Виявлені під час постмаркетингового застосування.

Опис окремих побічних реакцій
Грипоподібне захворювання
Грипоподібне захворювання включає симптоми, такі як реакції або симптоми гострої фази, включаючи міалгію, артралгію, гарячку, озноб, підвищену втомлюваність, нудоту, втрату апетиту та біль у кістках.

Остеонекроз щелепних кісток (ОЩК)
Повідомляли про випадки ОЩК, переважно у пацієнтів зі злоякісними новоутвореннями, які отримували лікування препаратами, що пригнічують кісткову резорбцію, зокрема ібандроновою кислотою (див. розділ «Особливості застосування»). Зафіксовано випадки ОЩК під час постмаркетингового застосування ібандронової кислоти.

Запалення ока
При застосуванні ібандронової кислоти повідомляли про запальні порушення з боку очей: увеїт, епісклерит, склерит. У деяких випадках ці порушення зникали лише після відміни ібандронової кислоти.

Анафілактична реакція/шок
У пацієнтів, які отримували лікування внутрішньовенними ін’єкціями ібандронової кислоти, спостерігалися випадки анафілактичної реакції/шоку, у тому числі летальні.

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
