Побічні реакції.

Короткий огляд даних з безпеки

Найчастішим побічним ефектом, який спостерігався протягом клінічних досліджень препарату Бетофтан®, було відчуття дискомфорту в оці, що зустрічалося у 12 % пацієнтів. 

Нижчезазначені побічні ефекти спостерігалися під час клінічних досліджень препарату та класифіковані таким чином: дуже часто (≥1/10), часто (≥1/100, <1/10), нечасто (≥1/1000,  <1/100), поодинокі (≥1/10000 до <1/1000), рідкісні (<1/10000). У межах кожної групи побічні ефекти представлені у порядку зменшення їх ступеня тяжкості. 

	Система органів
	Побічні реакції згідно з класифікатором MedDRA (версія 13.0)

	З боку серця
	Нечасто: брадикардія, тахікардія

	З боку нервової системи
	Часто: головний біль
Поодинокі: синкопе

	З боку органів зору
	Дуже часто: відчуття дискомфорту в оці
Часто: затуманення зору, посилена сльозотеча, відчуття стороннього тіла в очах
Нечасто: точковий кератит, кератит, кон’юнктивіт, блефарит, зниження гостроти зору, порушення зору, світлобоязнь, біль в очах, сухість очей, астенопія, блефароспазм, незвичне відчуття в очах, свербіж очей, виділення з очей, утворення лусочок по краях повік, запалення очей, подразнення очей, кон’юнктивальні порушення, кон’юнктивальний набряк, очна гіперемія
Поодинокі: катаракта, офтальмологічні порушення 

	З боку дихальних шляхів, торакальні та медіастинальні порушення
	Нечасто: астма, диспное, порушення з боку дихальних шляхів, риніт
Поодинокі: кашель, ринорея

	З боку шлунково-кишкового тракту
	Нечасто: нудота
Поодинокі: дисгевзія

	З боку шкіри та підшкірних тканин
	Поодинокі: дерматит, висипання

	З боку судин
	Поодинокі: артеріальна гіпотензія

	Психічні розлади
	Поодинокі: неспокій

	З боку репродуктивної функції та молочних залоз
	Поодинокі: зменшення лібідо


За результатами постмаркетингових досліджень були виявлені нижчезазначені побічні реакції. За наявними даними неможливо розрахувати частоту їх виникнення.

	Система органів
	Побічні реакції згідно з класифікатором MedDRA (версія 13.0)

	З боку імунної системи
	підвищена чутливість 

	Психічні розлади
	безсоння, депресія 

	З боку нервової системи
	запаморочення

	Офтальмологічні порушення
	еритема повік

	З боку серця
	аритмія 

	З боку шкіри та підшкірних тканин
	облисіння

	Порушення загального характеру та стан місця введення
	астенія 


Опис наведених побічних реакцій
Як і при застосуванні інших офтальмологічних лікарських засобів місцевої дії, бетаксолол абсорбується у системний кровообіг. Це може спричинити подібні небажані ефекти, як і при застосуванні системних бета-блокаторів. Частота виникнення системних побічних реакцій при місцевому застосуванні в око є меншою, ніж при системному застосуванні. Наведені побічні реакції включають у себе реакції, які спостерігалися у межах класу бета-блокаторів для офтальмологічного застосування. 

Додаткові побічні реакції спостерігалися при застосуванні офтальмологічних бета-блокаторів та можуть виникнути при застосуванні очних крапель Бетофтан®: 

· З боку імунної системи: системні алергічні реакції, що включають ангіонабряк, кропив’янку, локалізовані та генералізовані висипання, свербіж, анафілактичну реакцію, токсичний епідермальний некроліз.
· З боку метаболізму та засвоєння поживних речовин: гіпоглікемія.

· Психічні розлади: депресія, нічні жахи, втрата пам’яті, галюцинації, психоз, сплутаність свідомості.

· З боку нервової системи: синкопе, порушення мозкового кровообігу, ішемія головного мозку, посилення ознак та симптомів міастенії gravis, парестезія.

· Офтальмологічні порушення: ознаки та симптоми подразнення очей (наприклад, печіння, поколювання, свербіж, сльозотеча, почервоніння), блефарит, відшарування хоріоїдальної оболонки після фільтраційної хірургії (див. розділ «Особливості застосування»), зменшення чутливості рогівки, ерозія рогівки, птоз, диплопія.

· Кардіологічні порушення: біль у грудях, прискорене серцебиття, набряк, застійна серцева недостатність, атріовентрикулярна блокада, зупинка серця, серцева недостатність.

· З боку судинної системи: артеріальна гіпотензія, феномен Рейно, похолодання кінцівок, посилення переміжної кульгавості. 

· Респіраторні, торакальні та медіастинальні порушення: бронхоспазм (переважно у пацієнтів з попередньо існуючим бронхоспастичним захворюванням).

· З боку шлунково-кишкового тракту: диспепсія, діарея, біль у животі, блювання, сухість у роті, глосит.
· З боку шкіри та підшкірних тканин: псоріазоподібні висипання або загострення псоріазу.

· З боку скелетно-м’язової системи та сполучних тканин: міалгія.

· З боку репродуктивної системи та молочних залоз: статева дисфункція, імпотенція.

· Порушення загального характеру та стани, пов’язані з місцем введення: астенія/втома.

Додатково було виявлено підвищення рівнів антинуклеарних антитіл; клінічна релевантність не встановлена.
