Побічні реакції.

Більшість побічних реакцій латанопросту — це порушення збоку органів зору. За даними розширеної фази основних випробувань референтного комбінованого препарату латанопрост/тимолол із вмістом консерванту, у 16–20 % пацієнтів спостерігається підвищена пігментація райдужної оболонки, що може бути необоротною. У відкритому 5-річному дослідженні з безпеки латанопросту у 33 % пацієнтів розвинулася пігментація райдужки (див. розділ «Особливості застосування»). Інші очні побічні реакції, як правило, є тимчасовими та виникають при застосуванні дози. 

Найсерйозніші побічні реакції тимололу мають системний характер і включають брадикардію, аритмію, застійну серцеву недостатність, бронхоспазм та алергічні реакції.

Як і інші офтальмологічні препарати, що застосовуються місцево, тимолол всмоктується в системний кровотік. Це може спричинити побічні реакції, подібні до таких при застосуванні системних бета-блокаторів. Частота системних побічних реакцій після місцевого офтальмологічного застосування нижча, ніж при системному введенні. Перелічені побічні реакції включають реакції, що спостерігаються в групі офтальмологічних бета-блокаторів.

Побічні реакції, пов’язані з лікуванням, що спостерігались у клінічних випробуваннях із комбінованим референтним препаратом латанопрост/тимолол із вмістом консерванту, наведені нижче.

Таблиця 1. Побічні реакції, що спостерігались у клінічних випробуваннях латанопросту/тимололу

	Системи органів
	Дуже часто

(≥1/10)
	Часто

(≥1/100, <1/10)
	Нечасто

(≥1/1000, <1/100)

	З боку нервової системи
	
	
	Головний біль

	З боку органів зору


	Посилена пігментація райдужної оболонки
	Біль в очах, подразнення ока (в тому числі поколювання, печіння, свербіж, відчуття чужорідного тіла в оці)
	Розлади з боку рогівки, кон’юнктивіт, блефарит, гіперемія очей, нечіткість зору, посилена сльозотеча

	З боку шкіри та підшкірних тканин 
	
	
	Висип, свербіж


Дані про побічні реакції окремих компонентів лікарського засобу Фіксапрост® отримані у клінічних дослідженнях, зі спонтанних повідомлень у постмаркетинговий період, а також з наукових публікацій.

Таблиця 2. Побічні реакції латанопросту

	Системи органів
	Побічна реакція

	Інфекційні та паразитарні захворювання
	Герпетичний кератит

	З боку нервової системи
	Запаморочення

	З боку органів зору


	Зміни вій та пушкового волосся (збільшення довжини, товщини, пігментації і кількості вій); точковий кератит, періорбітальний набряк, ірит; увеїт; макулярний набряк, включаючи кістозний макулярний набряк; сухість очей; кератит; набряк рогівки; ерозії рогівки; трихіаз; кіста райдужної оболонки; фотофобія; періорбітальні зміни та зміни повік, що призводять до поглиблення складки повік; набряк повік; місцева шкірна реакція на повіках; псевдопемфігоїд очної кон’юнктиви; потемніння пальпебральної шкіри повік.

	З боку серця 
	Стенокардія, нестабільна стенокардія, серцебиття

	З боку дихальної системи, органів грудної клітки та середостіння 
	Ядуха, загострення бронхіальної астми, задишка

	З боку шлунково-кишкового тракту: 
	нудота, блювання

	З боку опорно-рухового апарату та сполучної тканини
	Міалгія, артралгія

	Загальні розлади та порушення у місці уведення
	Біль у грудях


Таблиця 3.Побічні реакції тимололу малеат (офтальмологічне застосування)

	Системи органів
	Побічна реакція

	З боку імунної системи 
	Системні алергічні реакції, у тому числі анафілактична реакція, ангіоневротичний набряк, кропив’янка, локалізований та генералізований висип, свербіж

	З боку обміну речовин та харчування
	Гіпоглікемія

	З боку психіки
	Втрата пам’яті, безсоння, депресія, нічні жахи, галюцинації

	З боку нервової системи
	Геморагічний інсульт, церебральна ішемія, запаморочення, посилення ознак і симптомів міастенії гравіс, парестезія, головний біль, непритомність

	З боку органів зору
	Відшарування судинної оболонки ока після фільтраційної операції, ерозія рогівки, кератит, диплопія, зниження чутливості рогівки, ознаки та симптоми подразнення очей (наприклад, печіння, поколювання, свербіж, сльозотеча та почервоніння), сухість очей, птоз, блефарит, нечіткість зору

	З боку органів слуху та рівноваги 
	Дзвін у вухах

	З боку серця 
	Зупинка серця, серцева недостатність, атріовентрикулярна блокада, застійна серцева недостатність, біль у грудях, аритмія, брадикардія, набряки, прискорене серцебиття

	З боку судин 
	Відчуття холоду в кистях і стопах, артеріальна гіпотензія, феномен Рейно

	З боку дихальної системи, органів грудної клітки та середостіння
	Бронхоспазм (переважно у пацієнтів із бронхоспастичними захворюваннями в анамнезі), кашель, дихальна недостатність

	З боку шлунково-кишкового тракту 
	Біль у животі, блювання, діарея, сухість у роті, дисгевзія (зміна смакових відчуттів), диспепсія, нудота

	З боку шкіри та підшкірних тканин
	Висипання на шкірі, псоріатичне висипання, загострення псоріазу, алопеція

	З боку опорно-рухового апарату та сполучної тканини
	Міалгія

	З боку статевих органів і молочної залози
	Статева дисфункція, зниження статевого потягу (лібідо) 

	Загальні розлади та порушення у місці уведення
	Астенія, слабкість


Повідомлення щодо можливих побічних реакцій

Повідомлення про підозрювані побічні реакції після реєстрації лікарського засобу має важливе значення. Це дозволяє здійснювати моніторинг співвідношення ризик/користь при застосуванні лікарського засобу. Кваліфікованим працівникам охорони здоров’я необхідно повідомляти про будь-які підозрювані небажані реакції. Інформацію щодо проявів побічних реакцій надсилати на адресу: info@regata.in.ua або за телефоном (044) 467-57-70 (цілодобово), 585-04-60.

