Побічні реакції.

Усі побічні реакції, які найчастіше зустрічалися (≥ 5 % пацієнтів), були класифіковані як розлади з боку шлунково-кишкового тракту. 

Безпека севеламеру  вивчалася у ході клінічних досліджень за участю 244 пацієнтів, які перебували на гемодіалізі, при тривалості лікування до 54 тижнів та 97 пацієнтів, що перебували на перитонеальному діалізі, при тривалості лікування 12 тижнів.
Побічні реакції, які виникали під час клінічних досліджень або про які за власним бажанням повідомляли пацієнти під час післяреєстраційного застосування лікарського засобу, наведені в таблиці згідно з частотою виникнення: дуже часті (≥1/10), часті (від ≥1/100 до <1/10), нечасті (від ≥1/1000 до <1/100), поодинокі (від ≥1/10000 до <1/1000), рідкісні (<1/10000), частота невідома (неможливо оцінити за наявними даними).
Таблиця 2

	Системи органів за MedDRA
	Дуже часті
	Часті
	Нечасті
	Рідкісні
	Частота невідома

	З боку імунної системи
	
	
	
	Підвищена чутливість*
	

	З боку метаболізму та обміну речовин
	
	
	Ацидоз, підвищення рівня хлоридів крові
	
	

	З боку шлунково-кишкового тракту
	Нудота, блювання, 
	Діарея, диспепсія, метеоризм, біль у верхній частині живота, запори
	
	
	Біль у животі, кишкова непрохідність, часткова кишкова непрохідність, дивертикуліт, перфорація кишечника1,

шлунково-кишкові кровотечі*1, виразка кишечника*1, шлунково-кишковий некроз*1, коліт*1 ,

затримка калових мас в кишечнику*1

	З боку шкіри та підшкірних тканин
	
	
	
	
	Свербіж, висипання

	Дослідження 
	
	
	
	
	Відкладення кристалів у кишечнику*1


* Постмаркетинговий досвід застосування севеламеру гідрохлориду.

1 Застереження щодо розладів з боку шлунково-кишкового тракту див. у розділі «Особливості застосування».

Повідомлення про небажані побічні реакції

Повідомлення про підозрювані побічні реакції після реєстрації лікарського засобу є важливими. Вони дозволяють проводити безперервний моніторинг співвідношення користь/ризик лікарського засобу. Медичні працівники повинні повідомляти про будь-які підозрювані побічні реакції через систему фармаконагляду.
