Побічні реакції. 

Побічні реакції, що спостерігалися при застосуванні Тимодропс Д®, відповідали тим, про які повідомлялося раніше при застосуванні дорзоламіду гідрохлориду та/або тимололу малеату.

Під час клінічних досліджень приблизно 2,4 % всіх пацієнтів припиняли лікування через появу місцевих очних побічних реакцій, приблизно 1,2 % всіх пацієнтів припинили лікування через появу місцевих побічних реакцій, ознакою яких була алергія або підвищена чутливість (а саме запалення повік і кон’юнктивіт).

Як і інші офтальмологічні препарати, що застосовуються місцево, тимолол абсорбується в системний кровотік. Це може спричинити небажаний вплив, подібний до такого, що спостерігається при застосуванні системних бета-блокаторів. Частота виникнення системних побічних реакцій на препарат після місцевого офтальмологічного застосування нижча, ніж при системному введенні.

Нижченаведені побічні реакції класифіковано за частотою таким чином: дуже поширені (≥1/10), поширені (від ≥1/100 до <1/10), непоширені (від ≥1/1 000 до <1/100), рідко поширені (від ≥1/10 000 до <1/1 000), невідомо (не можна визначити на підставі наявних даних). У кожній групі побічні реакції представлені у порядку зменшення їх ступеня тяжкості.
Порушення з боку імунної системи
Тимодропс Д®

Рідко поширені: симптоми системних алергічних реакцій, у тому числі ангіоневротичний набряк, кропив’янка, свербіж, висип, анафілактична реакція
Тимололу малеат

Рідко поширені: симптоми алергічних реакцій, у тому числі ангіоневротичний набряк, кропив’янка, вогнищеві та множинні висипання, анафілактична реакція

Невідомо**: свербіж

Порушення з боку обміну речовин і харчування

Тимололу малеат

Невідомо**: гіпоглікемія

Порушення з боку психіки
Тимололу малеат

Непоширені: депресія*

Рідко поширені: безсоння*, нічні кошмари *, втрата пам’яті

Невідомо: галюцинації

Порушення з боку нервової системи

Дорзоламіду гідрохлорид
Поширені: головний біль*

Рідко поширені: запаморочення*, парестезія* (порушення чутливості шкіри) 
Тимололу малеат, краплі очні, розчин

Поширені: головний біль*

Непоширені: запаморочення*, непритомність*

Рідко поширені: парестезія*, посилення ознак і симптомів міастенії гравіс, зниження статевого потягу (лібідо)*, геморагічний інсульт*, церебральна ішемія, порушення мозкового кровообігу

Порушення з боку органів зору

Тимодропс Д®

Дуже поширені: пекучість і поколювання
Поширені: кон’юнктивальна ін’єкція, нечіткість зору, ерозія рогівки, свербіж в оці, сльозотеча

Невідомо: відчуття чужорідного тіла
Дорзоламіду гідрохлорид
Поширені: запалення повік*, подразнення повік*

Непоширені: іридоцикліт*

Рідко поширені: подразнення очей, включаючи почервоніння*, біль в очах*, лущення повік*, тимчасова міопія (що зникає при припиненні лікування), набряк рогівки*, зниження внутрішньоочного тиску*, відшарування судинної оболонки ока (з подальшою фільтрувальною операцією)*
Тимололу малеат

Поширені: симптоми подразнення очей, у тому числі блефарит*, кератит*, зниження чутливості рогівки, сухість очей*

Непоширені: порушення зору, включаючи зміни рефракції (у деяких випадках через відміну міотичних засобів)*
Рідко поширені: птоз, диплопія, відшарування судинної оболонки ока з подальшою фільтрувальною операцією* (див. розділ «Особливості застосування»)
Невідомо**: свербіж, сльозотеча, почервоніння, нечіткість зору, ерозія рогівки
Порушення з боку органів слуху та рівноваги

Тимололу малеат

Рідко поширені: дзвін у вухах*
Порушення з боку серця

Тимололу малеат

Непоширені: брадикардія*
Рідко поширені: біль у грудній клітці*, аритмія*, застійна серцева недостатність*, зупинка серця*, блокада серця
Невідомо**: атріовентрикулярна блокада, серцева недостатність, прискорення серцебиття
Дорзоламіду гідрохлорид

Невідомо: тахікардія
Порушення з боку судин

Тимололу малеат
Рідко поширені: гіпотензія*, кульгавість, феномен Рейно*, відчуття холоду в кистях і стопах*
Дорзоламіду гідрохлорид

Невідомо: гіпертензія
Порушення з боку дихальної системи, органів грудної клітки та середостіння
Тимодропс Д®

Рідко поширені: синусит, задишка, дихальна недостатність, риніт, бронхоспазм
Дорзоламіду гідрохлорид

Рідко поширені: носова кровотеча*

Невідомо: диспное
Тимололу малеат

Непоширені: утруднене дихання (задишка)*
Рідко поширені: бронхоспазм (переважно у пацієнтів з уже наявним бронхоспастичним захворюванням)*, дихальна недостатність, кашель*
Порушення з боку шлунково-кишкового тракту

Тимодропс Д®

Дуже поширені: дисгевзія (зміна смакових відчуттів)
Дорзоламіду гідрохлорид

Поширені: нудота*
Непоширені: диспепсія*

Рідко поширені: подразнення у горлі, сухість у роті*
Тимололу малеат

Рідко поширені: діарея, сухість у роті*
Невідомо**: дисгевзія (зміна смакових відчуттів), біль у животі, блювання
Порушення з боку шкіри та підшкірних тканин
Тимодропс Д®

Рідко поширені: контактний дерматит, синдром Стівенса – Джонсона, токсичний епідермальний некроліз
Дорзоламіду гідрохлорид

Рідко поширені: висип*
Тимололу малеат

Рідко поширені: алопеція*, псоріатичний висип або загострення псоріазу
Невідомо**: висип на шкірі

Порушення з боку скелетно-м’язової та сполучної тканини

Тимололу малеат

Рідко поширені: системний червоний вовчак
Невідомо**: міалгія
Порушення з боку нирок і сечовивідних шляхів

Тимодропс Д®

Нечасто: уролітіаз.
Порушення з боку статевих органів і молочних залоз

Тимололу малеат

Рідко поширені: хвороба Пейроні*, зниження статевого потягу (лібідо)
Невідомо**: статева дисфункція
Загальні розлади та порушення в місці введення
Дорзоламіду гідрохлорид

Часто: астенія/слабкість*
Тимололу малеат, краплі очні, розчин

Нечасто: астенія/слабкість*
* Ці побічні реакції також спостерігалися в ході постмаркетингового спостереження.

** Додаткові побічні реакції спостерігалися при застосуванні офтальмологічних бета-блокаторів і можуть, вірогідно, виникати при застосуванні Тимодропс Д®.
Повідомлення про побічні реакції після реєстрації лікарського засобу має велике значення. Це дає змогу проводити моніторинг співвідношення користь/ризик при застосуванні цього лікарського засобу. Медичним та фармацевтичним працівникам, а також пацієнтам або їхнім 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.

