Побічні реакції.

За категоріями частоти небажані реакції на препарат розподілені таким чином (згідно із класифікацією MedDRA): дуже часто (≥ 1/10); часто (від ≥ 1/100 до < 1/10); нечасто (від ≥ 1/1000 до <1/100); рідко (від ≥ 1/10000 до < 1/1000); дуже рідко (< 1/10000;), частота невідома (не може бути визначена за наявними даними). 

	Системи органів
	Частота
	Небажані реакції

	З боку імунної системи
	Нечасто
	Реакції гіперчутливості

	З боку нервової системи
	Нечасто
	Головний біль

	З боку органів зору
	Часто
	Подразнення очей, біль в очах, точковий кератит, точкова ерозія епітелію рогівки

	
	Нечасто
	Розмитість зору (під час закапування), сухість очей, ураження повік, кон’юнктивіт, фотофобія, кон’юнктивальний крововилив

	З боку травної системи
	Нечасто
	Сухість у роті


	З боку шкіри та підшкірної клітковини
	Нечасто
	Висип, екзема, кропив’янка

	Загальні розлади
	Нечасто
	Сонливість


Небажані явища, що також спостерігалися при застосуванні кетотифену у формі очних крапель у післяреєстраційний період (частота невідома):

реакції гіперчутливості, в тому числі місцеві алергічні реакції (переважно контактний дерматит, набряк очей, свербіж та набряк повік), системні алергічні реакції, в тому числі набряк обличчя (що іноді супроводжується контактним дерматитом) та загострення вже наявних алергічних станів, таких як бронхіальна астма та екзема.

Повідомлення про підозрювані небажані реакції після реєстрації лікарського засобу мають велике значення. Вони дають змогу  продовжувати моніторинг співвідношення користі/ризику при застосуванні лікарського засобу. Працівники сфери охорони здоров’я повинні повідомляти про будь-які підозрювані небажані реакції.

